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 الملخص 

 

( في التصتتتتت  ي  GMPالتصتتتتتلاي ال)اد   يهدف هذا البحث إلى معرفة مستتتتتتلت املتتاب قتمبار مت   تتتتت    
( GMPالدوائاة الستتل  ة ودحديد الا ا القصتتل  الرئاستتاة في املتتاب قتمبار مت   تت   التصتتلاي ال)اد   

 في ح ل والده .

على معتل كال ف  م  للصتتتتتتتتتتتتتل ع    خلال إاراء بحث مادا ي    ح لة من ملهج د ا تتتتتتتتتتتتتةعلى  اعتتد البحث 
ق ئتة   في عب  ا  الدتت صتتتتتتا  ة  حاث  ،التعللم   التحقر ل)تي   قلائم  الد ا تتتتتتة علىالدوائاة اعتتد  فاه  

من وزا   الصتتتتتتتتحة في ال)تهل  ة    د  التحقر ب معتت د على متملب   مت   تتتتتتتت   التصتتتتتتتتلاي ال)اد  الصتتتتتتتت
 التلثار   )ل التحضار((. –الأقلاة  – الع مللن  :العرباة السل  ة ودشتل ثلاث أقس ب  ئاسة

ح لة  تعتلالوالد مستتتتتتتتلت ع ل من املتتاب قتمبار مت   تتتتتتت   التصتتتتتتتلاي ال)اد  في وخلص البحث إلى 
قلغت  ستتتتتتبة املتتاب قتمبار مت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي ال)اد  التتعلقة ب لتح و  ال لاث التي دم  حاث  الد ا تتتتتتة

دركت  الا ا القصتل  الرئاستاة  و   % على الترداا   96  ،95  ،80التلثار(   –التب  ي    -د ا تته   الع ملان
 –التب  ي    -قتمبار مت   تتتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتتلاي ال)اد  التتعلقة ب لتح و  ال لاث التي دم د ا تتتتتتتتتتتتته   الع ملان

التلثار( بعتدد من حت م  عتدب التمت بقتة وهي حت لتت ن في التحل  الأول وحت لتة واحتد  في كتل من التحل  ن  
 الأخر ن.

العتل بشكل مستتر على دقاام املتتاب بتت      التصلاي  مله   التلصا   إلى عدد من البحث  خلص و 
، والعتل على دمبار الحللل التي دم اقتراحه  من أال مع ل)ة الا ا عدب  التع مل الدوائاةال)اد  في 

 .التم بقة التذكل   في البحث 
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ABSTRACT 

 

This research aims to know the level of commitment to applying Good Manufacturing 
Practices )GMP( in Syrian pharmaceutical factories and to identify the main 
shortcomings in commitment to applying Good Manufacturing Practices )GMP( if any. 

The research relied on a case study approach by conducting a field study on the Cure 
Pharma Pharmaceutical Industries Laboratory, which relied on the checklist tool to 
collect information, as the checklist phrases were formulated based on the 
requirements of Good Manufacturing Practices issued by the Ministry of Health in the 
Syrian Arab Republic and include three main sections )workers - buildings - 
documentation )preparation record((. 

The research concluded that there is a high level of commitment to applying Good 
Manufacturing Practices in the Cure Pharma Laboratory, as the percentage of 
commitment to applying Good Manufacturing Practices related to the three axes that 
were studied )workers - buildings - documentation( reached 80, 95, 96% respectively, 
and the main shortcomings in applying Good Manufacturing Practices related to the 
three axes that were studied )workers - buildings - documentation( were concentrated 
in a number of cases of non-conformity, two cases in the first axis and one case in 
each of the other two axes. 

The research included some main recommendations, including continuous work on 
evaluating the commitment to good manufacturing practices in the Curepharma 
laboratory, and working on implementing the solutions that were proposed in order to 
address the aspects of non-conformity mentioned in the research. 

 

Keywords: Good manufacturing practices, pharmaceutical laboratories, quality 

 

 



 

 فهرس المحتويات 

 
 1.................................................................. الفصل الأول: الإطار العام للبحث

 2.................................................................................... .المقدمة 1.1

 3.............................................................................. .مشكلة البحث 2.1

 3............................................................................... .أهمية البحث 3.1

 4.............................................................................. .أهداف البحث 4.1

 4........................................................................... .الدراسات السابقة5.1

 9............................................................................ .فرضيات البحث6.1

 9............................................................... .مجتمع البحث وعينته وحدوه7.1

 9............................................................. طريقة تنفيذ البحث ومستلزماته .8.1

 10 .............................................................. الفصل الثاني: الإطار النظري للبحث

 11 .................................................................................. .المقدمة 1.2

 12 ............................................... ( GMP. مفهوم ممارسات التصنيع الجيدة )2.2

 13 ................................................................ ( GMP.نشأة مفهوم ممارسات التصنيع الجيدة )3.2

 14 .................................................. ( GMPتطور ممارسات التصنيع الجيد ).4.2

 15 ............................ ( GMPبعض المنظمات التي توفر ممارسات التصنيع الجيدة ).5.2

 16 ....................................................... (GMPالمبادئ الرئيسية لممارسات التصنيع الجيدة ).6.2

 19 ....................................... (GMP. أهمية الالتزام بممارسات التصنيع الجيدة )7.2

 20 .............................................. ( GMP. الالتزام بممارسات التصنيع الجيدة )8.2

 22 ........... ( GMPوالتفتيش على مستوى الالتزام بممارسات التصنيع الجيدة ) التدقيق .9.2



. الصعععوتات التي تواجه المسسععسععات في الالتزام بمبادئ وترشععادات ممارسععات التصععنيع الجيدة 10.2
(GMP) ...................................................................................... 24 

 28 ............................................................... مواد البحث وطرائقه الفصل الثالث: 

 29 ................................................................................ ..المقدمة.1.3

 29 ...................................................... . معمل كيورفارما للصناعات الدوائية2.3

 29 ................................................................... جمع البيانات وتحليلها.3.3

 29 ..................................................................................................... . مصادر جمع البيانات1.3.3

 30 .................................................................................................................... أداة الدراسة  .2.3.3

 32 ................................................................النتائج والمناقشة الفصل الرابع: 

 32 ................................................................................... .النتائج1.4

 32 ................................... الخاص بقائمة التحقق  العاملون  قسم تحليل نتائج .  1.1.4

 35 ......................................................... تحليل نتائج قسم المباني الخاص بقائمة التحقق . 2.1.4

 38 ......................................................... تحليل نتائج قسم التوثيق الخاص بقائمة التحقق  .3.1.4

 42 .................................................................................................................. مناقشة تحليلية  .2.4
 

 

 

 45 ......................................................... الاستنتاجات والتوصيات : الخامسالفصل 

 46 ............................................................................ الاستنتاجات . 1.5

 46 ............................................................................... التوصيات . 2.5

 47 .......................................................................................... المراجع

 47 ......................................................................................... الملاحق
 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 فهرس الجداول 

 

 32 ............................................................. قسم الع مللن  –:   ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 1ادول 
 33 .............................................................. قسم الع مللن  –:  ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 2ادول 
 34 .............................................................. قسم الع مللن  –:  ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 3ادول 
 35 ............................................................... قسم التب  ي –:  ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 4ادول 
 36 ............................................................. قسم التب  ي –:    ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 5ادول 
 37 ............................................................... قسم التب  ي –:  ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 6ادول 
 38 .............................................. قسم التلثار   )ل التحضار( –:  ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 7ادول 
 39 .............................................. قسم التلثار   )ل التحضار( –:  ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 8ادول 
 40 .............................................. قسم التلثار   )ل التحضار( –:  ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 9ادول 
 41 ............................................ قسم التلثار   )ل التحضار( –:  ت ئج دمبار ق ئتة التحقر 10ادول 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 قائمة المصطلحات 

 المصطلح  الاختصار

GMP Good Manufacturing 
Practices 

FDA U.S. Food and Drug 
Administration 

WHO World Health 
Organization 

EMA European Medicine 
Agency 

ICH The International 
Council for 
Harmonisation of 
Technical 
Requirements for 
Pharmaceuticals for 
Human Use 

 

 



 

 



1 | P a g e  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

الإطار العام للبحث  الفصل الأول:  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



2 | P a g e  
 

  المقدمة .1.1

دستتتعى اتاي التلشتتتو  في واقي وبامة الأعت ل الح لاة التي دتستتتم قتل فستتتاة ودللن  ار مستتتبلقان و تتتديدين  
إلى إ ت ج ملت)   ودقديم خدم   دكلن ذا  الد  ع لاة بحاث دحستتتتتتتتن أو دح فق على واقعه  التل فستتتتتتتتي  

الدوائاة بخصتتتتتتتتتتلصتتتتتتتتتتاة كبار  دتاته  عن ب قي التلت)   حاث دعد من التلت)    الح لي. دتتتي التلت)    
ي)ا أن دكلن التلت)    وب لت لي    ذا  الأهتاة الع لاة والتوثار الكبار والتب  تتتتتتتتتتر على صتتتتتتتتتتحة الإ ستتتتتتتتتت ن

الدوائاة أملة وم دستتبا أأ أاتترا  على صتتحة الإ ستت ن بحاث دحقر مبدأ الستتلامة وكذلف أن دكلن فع لة 
بحاث دؤدأ الغرض الذأ صتتتتتتتلعت لأاله ودستتتتتتت هم في دحستتتتتتتان الصتتتتتتتحة كت  إ ه  ي)ا أن دتتتي ب)لد  

 (1  للتستهلفع لاة بحاث دكلن مل  بة 

يتكن    حاث   دشكل التلت)   الصادم اة ملخفضة ال)لد  مخ طر اساتة على صحة التراى و لامتهم 
أن يؤدأ عدب كف ية مراقبة ال)لد ، أو التللث، أو ال)رع    ار الصتتتتتتتتتتتحاحة، أو والد ملاد اتتتتتتتتتتت    إلى 

قد يع  ي التراتتتى من دف قم   حاث   ، أو فشتتتل العلاج، أو حتى علاقا دهدد الحا  لل)ستتتم   دود فعل  تتتلباة
الظروف الصتتتحاة، أو الإصتتت بة بومراض طل لة الأمد، أو مضتتت عف   اديد  بستتتبا ا تتتتخداب الأدو ة دون 

من أال د)لا العلاقا الستتتتتتت قر   من أن الأدو ة دعتل على اللحل التلشتتتتتتتلد  وللتوكد  ،  التستتتتتتتتلت التملل  
لتلتج خ لي من التللث  ، وله يتضتتتتتن اختب  ا  ودحلالا  ودلثاقا  صتتتت  ما  للتوكد من أن ا ه  فإن ذلفر ذك

يتتد مفهلب ال)لد  في التستتحضترا     .ل)رعة، و لبي  تت   ال)لد  الضترو  ةل التوثار والفع لاة التل  تا  
الصتتتتتتادم اة إلى م  هل أبعد من مرحلة التصتتتتتتلاي و شتتتتتتتل دو   حا   التلتج بوكتله ، بت  في ذلف التخت ن  
والتلز ي وام تتتتتتتخداب. و شتتتتتتتل مراقبة ومراقبة العلامل التي يتكن أن دؤثر على الد  التلتج، م ل  روف 

 (.2  والتغلافالتخت ن واللقل والتعبمة 

أصتتتبحت ال)لد  في صتتتل عة الأدو ة ملاتتتلن مهم للغ ية وهذا م  أدت لظهل  مفهلب مت   تتت   التصتتتلاي  
عن م)تلعتتة من التبتت دت التلااهاتتة وثتت ئر    وهي عبتت    (Good Manufacturing Practicesال)اتتد  

التلااه التلااه   التختلفة الصتتتتتتتت د   والتفصتتتتتتتتلة من قبل التلظت   والتؤ تتتتتتتتستتتتتتتت   الدولاة، ب لتع ون مي 
ملشتتتتتو  صتتتتتل عة الأدو ة والعديد من الستتتتتلم   التلظاتاة اللطلاة في مختلف التل طر والبلدان، من أال 

.  ][3الصتتتحاةلستتتلامة في أأ عتلاة دلملأ على دصتتتلاي التلت)    اتتتت ن أعلى مع يار الفع لاة وال)لد  وا
التع مل الدوائاة  ( فيGMPيهدف هذا البحث إلى دقاام مستتتتتتتتتتتتتلت دمبار مت   تتتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتتلاي ال)اد  

 .ح لة د ا ةك للصل ع   الدوائاة كال ف  م معتل  السل  ة ودتت الد ا ة على
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  مشكلة البحث .2.1
الأدو ة دحدي   كبار  في الحف ظ على اممت  ل لتت   تتتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتتلاي ال)اد  مصتتتتتتتتتتتتلعل   لااهع د  م  ي

 GMP (، والتي دعد اتتتتتتتتترو  ة لضتتتتتتتتتت ن  تتتتتتتتتلامة وفع لاة التلت)   الدوائاة. وعلى الر م من والد أطر
 U.S. Food and Drugالأمر كاة  والدواء  إدا   الغذاء  ملظتة  م ل  دلظاتاة  تتت ملة أ شتتتوده  ملظت   

Administration) وملظتتة الصتتتتتتتتتتتتتتحتة العت لتاتة  World Health Organization)  فتإن العتديتد من ،
من أال دلفاذ هذه التب دت التلااهاة    ب لتمبار الصتتتتتتتحال أو املتتاب الك مل  بم دقل الشتتتتتتترك   التصتتتتتتتلعة  

  بستتتتتتتتتتتتتتبتا علامتل مختلفتة، بتت  في ذلتف التتد  تا  ار الكت في، و قص التلا د، والبلاتة التحتاتة  ار الكت فاتة.
يتردتا علته العتديتد من الأخمت   أو  قص في الد  التلتج اللهت ئي والتي يتكن أن دستتتتتتتتتتتتتتبتا محقت     ومتت 

إن املتتاب الأم ل بتت   تتت   التصتتتلاي ال)اد    علاقا  تتتامة على التستتتتهلكان لهذه التلت)   الحستتت  تتتة.
يضتتتتتتتن الحصتتتتتتلل على ملت)   صتتتتتتادم اة ع لاة ال)لد  أملة دستتتتتتتخدب من قبل التستتتتتتتهلكان الله ئاان.  

 وب لت لي يتكن التعبار عن مشكلة التي يتم د ا ته  في هذا البحث من خلال الأ ملة الت لاة:

 ؟التص  ي الدوائاة السل  ة( في GMPهل يتم املتتاب قتمبار مت      التصلاي ال)اد    •
التصت  ي  ( GMPم  هي الا ا القصتل  الرئاستاة في املتتاب قتمبار مت   ت   التصتلاي ال)اد    •

 ؟في ح ل والده  الدوائاة السل  ة
في التصتت  ي  (  GMPم هي العلائر التي دتلي املتتاب الأم ل قتمبار مت   تت   التصتتلاي ال)اد    •

 ؟في ح ل والده الدوائاة السل  ة 

 أهمية البحث .3.1
( في GMPومب دت مت   تت   التصتتلاي ال)اد    دلبي أهتاة هذا البحث من أهتاة املتتاب قتمبار إ  تت دا  

 لاة ودوثار كبار ومب  تتتتتتر على صتتتتتتحة  عهتاة  أ ذا   مؤ تتتتتتستتتتتت   الصتتتتتتل ع   الدوائاة والتي دلتج ملت)    
عن التستتتتتتتتتتلت الح لي للالتتاب    للتع مل الدوائاة الستتتتتتتتتل  ةلذلف فإن بح ل  الح لي يقدب  ؤت قاتة   الإ ستتتتتتتتت ن

( و قدب دحلالا للق ط القصتتتتتتتل  والف)لا  في التمبار التي GMP واممت  ل لتت   تتتتتتت   التصتتتتتتتلاي ال)اد  
يتكن د) وزه  ومع ل)ته  في ح ل والده  كذلف يت ل بح ل  ح لة ق قلة للتمبار في أ لباة التع مل الدوائاة 

( وب لت لي يست هم في GMP واممت  ل لتت   ت   التصتلاي ال)اد  من أال معرفة مستتلت اممت  ل أيضت   
 دعت ت الأمن والسلامة الدوائاة ب لت)تل.
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 أهداف البحث .4.1
 الت لاة:يهدف هذا البحث إلى دحقار الأهداف 

 التص  ي الدوائاة السل  ة ( فيGMPالتصلاي ال)اد   معرفة مستلت املتتاب قتمبار مت       •
في ( GMPالا ا القصتتتتتتتتل  الرئاستتتتتتتتاة في املتتاب قتمبار مت   تتتتتتتت   التصتتتتتتتتلاي ال)اد   دحديد  •

 في ح ل والده  التص  ي الدوائاة السل  ة
التصت  ي   في (GMPالعلائر التي دتلي املتتاب الأم ل قتمبار مت   ت   التصتلاي ال)اد   معرفة  •

 في ح ل والده  الدوائاة السل  ة
قتمبار مت   تتت    دلاتتتال ودقديم و تتت ئل عتلاة ق قلة للتمبار لت) وز الف)لا  والا ا القصتتتل   •

 في التص  ي الدوائاة السل  ة في ح ل والده ( GMPالتصلاي ال)اد   
 

  الدراسات السابقة .5.1
ممارسعة التصعنيع الجيد على الانتاجية في (: أثر 2019الداعور، سعالم عبد القادر عطية، ) .1

الصععععناعات الدوائية في قطاة  زة: دراسععععة حالة على شععععركة الشععععر  الاوسعععع  للصععععناعات  
 قطاة  زة  -الدوائية ميجا فارم 

هدفت الد ا تتتتتة الى معرفة أثر مت   تتتتتة التصتتتتتلاي ال)اد بوبع ده  ال ت  اة  الك د  البشتتتتترأ، اتتتتتب  ال)لد  
ال)لد  والت بتاة، ام ت ج ومل طر التصتلاي، التفتا  الذادي، التلثار، التلاد امولاة وملاد  التختبر(، دوكاد  

التعبمة والتغلاف، التب  ي والتعدا  واللظ فة الع مة( على الإ ت ااة في الصل ع   الدوائاة في قم ن  ت .  
مديلة قات ح  لن  تتتت ل  ودكلن م)تتي الد ا تتتة من مل فان  تتتركة الشتتتري امو تتت  ما)  ف  ب اللاقعة في

مل ف، حاث دم دلز ي ا تتتتتب  ة أعد  خصتتتتاصتتتت ا لهذا الغرض ب  تتتتتخداب ا تتتتلل     54 ت  والب لغ عددهم 
التستتتتل الشتتتت مل، ودم ا تتتتترداده  ب لك مل، ودم ا تتتتتخداب التلهج اللصتتتتفي التحلالي والأ تتتت لاا الإحصتتتت ئاة  

قتصتتام التب  ي بت  يتلافر مي ملاصتف   وقدمت الد ا تة عد  دلصتا   مله  اترو   امهتت ب    التل  تبة.
مت      التصلاي ال)اد وبت  يضتن عدب دخلل مللث   وادربة لتل طر التصلاي. وكذلف ارو   امهتت ب  

 . بضب  ومراقبة  ظ ب اللظ فة الع مة والتعقام للتعدا  ومل طر التصلاي وفر اداول ملتظتة

(: تقييم بعض ممارسععععات التصععععنيع الجيدة في الصععععناعات الدوائية  2018ريان محمد ذياب، ) .2
 سامراء.-الشركة العامة لصناعة الأدوية والمستلزمات الطبية-دراسة حالة لمصنع بن حيان
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 تعت الد ا تة لتقاام مدت دلفاذ مت   ت   التصتلاي ال)اد في القم ن الدوائي قلصتفه   كات  أ ت  تاة دضتتن  
إاراءا   ظ ماة للعتلا   التختلفة داخل التصتتتلي قاد الد ا تتتة  ودفضتتتي إلى الد  التلت)   الصتتتادم اة  

هم .اعتتد  الد ا تة على أ تلل  والمباة ب عتت د التلا د التت حة يتقدمه  التل د البشترأ قلصتفه التل د الأ
 تخصت  .دلصتلت الد ا تة  إلى اتلة من اللت ئج أقرزه     82ام تتب  ة ل)تي البا     حاث قلغ ح)م العالة  

 ا   التعرفة قبعض الإاراءا  التمباقاة الفرعاة الخ صتتتة ب لتت   تتت    وكذلف عدب والد دوطار هاكلي  
اتتتتتتتتتتتل للعتلا   والإاراءا  والخملا  الح  تتتتتتتتتتتتة ل)لد  التلتج  لإاراء مرااعة ال)لد  وإ ف ل التحديد اللا

 دحت الصلي أو التلتج الله ئي.

: دراسعة GMP(. إمكانية تبني وتطبيق ممارسعات التصعنيع الجيد 2018إسعماعيل، عمر علي ) .3
 ميدانية في شركة الحكماء لصناعة الأدوية والمستلزمات الطبية في نينوى.

دتتحل  فكر  البحث حلل معرفة دلاه   لإدا   في  تتتتركة الحكت ء لصتتتتل عة الأدو ة والتستتتتتلتم   المباة  
، ومدت  GMPالتصتلاي ال)اد في  اللت  حل مدت ا تتعداده  للحصتلل على  ته د  التم بقة مي متملب    

، ومن ثم دو تتتتتتتتتتتار ودحديد  GMPالتتامه  ب لتتملب   التصتتتتتتتتتتتلاعاة التي دؤهله  للحصتتتتتتتتتتتلل على  تتتتتتتتتتته د 
ودحديد ح)م الف)ل ، مت  يعلي د ا تتتتتتة واقي   GMPالتتملب   التصتتتتتتلاعاة الح لاة ومق   ته  مي متملب   

الشتتتتتتتتتتتركة الدوائاة التبحلثة ودحديد مستتتتتتتتتتت  ه  الح لي بت  يقدب التعللم   التفاد  حلل امك  اة التمبار في 
في اتي التعللم     Checklistاللقت الح اتتتتتتتتتر والتستتتتتتتتتتقبل، إذ اعتتد الب حث على ا تتتتتتتتتتت    الفحص 

، ودلصتتتل الب حث إلى م)تلعة من اللت ئج حلل واقي  GMPودحلاله  من الأقستتت ب ذا  العلاقة بتتملب   
  GMPإذ قلغت اللستتتتتبة الكلاة للتمبار مي متملب    ،  GMPا تتتتتتعداد الشتتتتتركة التبحلثة  حل متملب   

% ، وقد وصتتتتتتى البحث بضتتتتتترو   دلفاد التت   تتتتتت   التؤ تتتتتتر  كلق ط افتراي مي 12وبف)ل  مقدا ه    88%
 . GMPمتملب   

4. (Sharma, A., Gamta, V. and Luthra, G. )2023( أهمية ممارسعععععات التصعععععنيع
 (( في صناعة الرعاية الصحيةGMPالجيدة )

هدفت هذه الل قة البح اة إلى اكتشتتتت ف أهتاة مت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد  في قم ن الرع ية الصتتتتحاة،  
مي دستلا  الضتلء على خلفاته  وأهدافه  ودو ه  في حت ية صتحة التراتى والحف ظ على ثقة ال)تهل  

اة لضتتتتتتتتت ن  حاث في قم ن الرع ية الصتتتتتتتتحاة، يعد الحف ظ على مع يار ال)لد  الع لاة أمراا ب لغ الأهت
( م)تلعة من الإ  تتتت دا  GMP تتتتلامة وفع لاة التلت)   المباة. دلفر مت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد   

والللائل التي دستتتتت عد على اتتتتتت ن الإ ت ج التتستتتتتر والتراقبة واتتتتتت ن ال)لد  ل دو ة والأاهت  المباة  
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وملت)   الرع ية الصتحاة الأخرت.. وهل يد   التب دت الأ ت  تاة لتت   ت   التصتلاي ال)اد  وإط  ه   
التلظاتي ودتوثارهت  على الا تا مختلفتة من قمت ن الرعت يتة الصتتتتتتتتتتتتتتحاتة، بتت  في ذلتف دصتتتتتتتتتتتتتتلاي الأدو تة  

دلعا مت   تتتت   التصتتتتلاي   ومراقبة ال)لد  و تتتتلامة التلتج واممت  ل التلظاتي. وخلص البحث إلى أن
( دو اا حال ا  في اتتتتت ن الد  و تتتتلامة وفع لاة ملت)   الرع ية الصتتتتحاة في صتتتتل عة  GMPال)اد   

أمراا اتتتتترو  ا  للتصتتتتتلعان لتلباة التتملب   التلظاتاة، وحت ية    GMPالأدو ة. يعد املتتاب بإ  تتتتت دا  
  لامة التراى، والحف ظ على ثقة ال)تهل .

5. Joshi, T., & Kumar, R. )2023(  (  التحديات في تنفيذ ممارسعععات التصعععنيع الجيدة في
 (البلدان النامية

هذه الل قة البح اة التحدي   التي دلااهه   تتتترك   الأدو ة في البلدان الل ماة فات  يتعلر قتلفاذ  دتل ول  
مت   تت   التصتتلاي ال)اد . ودستتل  الضتتلء على الحلاات التي دعار اممت  ل، م ل البلاة التحتاة  ار  

مق قلا  مي أصتتتتتتتتتتتتح   التصتتتتتتتتتتتتلحة في الصتتتتتتتتتتتتل عة    الب ح لن أارت   الك فاة و قص الدعم التلظاتي.
وا تتتتتتتتتتتملعلا   اء  تتتتتتتتتترك   الأدو ة في مختلف الدول الل ماة. وق ملا قتحلال البا     لتحديد التحدي   

الد ا تتتتتتة إلى أن  ت ال)اد . خلصتتتتتتالتشتتتتتتتركة والحللل التقترحة لتعت ت اممت  ل لتت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي  
ة لتحستتان اممت  ل لتت   تت   مع ل)ة التحدي   التلظاتاة والتعلاتاة والتتعلقة ب لتلا د أمر ب لغ الأهتا

التصتتتتتتتتتتتتتتلاي ال)اتتتد  في البلتتتدان اللتتت ماتتتة. و ؤكتتتد التؤلفلن على الحتتت اتتتة إلى التعتتت ون قان الحكلمتتت   
 والصل عة والتلظت   الدولاة لتعت ت قامة ملاداة للالتتاب بتت      التصلاي ال)اد .

6. Turner, L., & Smith, P. )2022(  ( الجيدة على جودة تأثير ممارسعععععععات التصعععععععنيع
 (المنتجات الصيدلانية

يبحث هذا البحث في كافاة دوثار املتتاب بتت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي ال)اد  على الد  التلت)   الصتتتتتتادم اة.  
 قا     د)ر باة دلال أن اممت  ل لتت      التصلاي ال)اد  يردب  قتحسان  ت ئج التلتج. قدب الب حقلن 

أارت الب ح لن د ا تتتة مقمعاة عبر العديد من ملاقي دصتتتلاي الأدو ة. ق ملا ب)تي البا     حلل مؤ تتترا  
الد  التلتج، م ل معدم  العال  و تتتتتتتتك وت العتلاء، قبل وبعد دلفاذ إصتتتتتتتتلاح   مت   تتتتتتتت   التصتتتتتتتتلاي  

 )اد  والد  التلتج.ال)اد . دم إاراء دحلال إحص ئي لتقاام العلاقة قان املتتاب بتت      التصلاي ال

دشتتتار اللت ئج إلى دوثار إي) قي كبار للامت  ل لتت   تتت   التصتتتلاي ال)اد  على الد  التلتج، مي ا خف ض  
ملحلظ في معدم  العال . يلصتتتتتتتتتي التؤلفلن بون دعمي  تتتتتتتتترك   الأدو ة الأولل ة لتد  ا مت   تتتتتتتتت   

 التصلاي ال)اد  ودخصاص التلا د للحف ظ على مع يار ع لاة.
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7. Khan, M., & Ali, S. )2020(  ( تقييم ممارسعععات التصعععنيع الجيدة: دراسعععة حالة لشعععركة
 (أدوية

دقام د ا تتتتتتة الح لة هذه امت  ل  تتتتتتركة صتتتتتتادم اة معالة لتع يار التصتتتتتتلاي ال)اد، ودحلال مت   تتتتتت ده   
على دوثار مع يار التصتتتتتتتتتلاي ال)اد على الد  التلتج     كت الب ح لن التشتتتتتتتتتغالاة وم) م  التحستتتتتتتتتان.  

البتت ح لن  ه)تتا  مختلمتتا  ي)تي قان التقتت قلا  الللعاتتة مي التل فان    بالتلظاتي. ا تتتتتتتتتتتتتتتختتد واممت تت ل  
الرئاستتتتتاان والتحلال الكتي لستتتتت)لا  الإ ت ج. وا تتتتتتخدملا ق ئتة مرااعة دستتتتتتلد إلى إ  تتتتت دا  مع يار  
التصتتتلاي ال)اد لتقاام مستتتتل    اممت  ل في عتلا   التصتتتلاي التختلفة.وخلصتتتت الد ا تتتة إلى أ ه في 

 ل دد  ا التل فان  ة العديد من متملب   مع يار التصتتتتتتتتتتتلاي ال)اد، فإن م) م  محان دلبي الشتتتتتتتتتتترك
قتلفاذ قر  مج دد  ا أك ر قل  وعتلا   ددقار   أوصتتتى الب ح لن وصتتتا  ة التعدا  دحت ج إلى دحستتتان.  

 ملتظتة لضت ن اممت  ل التستتر.
8. Sharma, R., & Gupta, A. )2021(  ( :ممارسعات التصعنيع الجيدة في صعناعة الأدوية

 (.أدبية مراجعة
( في صتتتل عة الأدو ة، مي التوكاد GMP تتت ملة لتت   تتت   التصتتتلاي ال)اد   دقدب هذه الل قة مرااعة  

التب دت الأ تتتت  تتتتاة لتت   تتتت     حدد الب ح لن على دو ه  الح  تتتتم في اتتتتت ن الد  التلتج و تتتتلامته.  
التؤلفلن   ت الترافر. أار التصتتتتتتتتتتتتتتلاي ال)اتد ، بتت  في ذلتف إدا   ال)لد ، ودتد  تا التل فان، وصتتتتتتتتتتتتتتات  تة  

مرااعة ل دقا  ، ودحلال الللائل والتب دت التلااهاة الح لاة من مختلف الستتتتتلم   الصتتتتتحاة، بت  في 
ذلف إدا   الغذاء والدواء وملظتة الصحة الع لتاة. ق ملا قت)تاي التعللم   من مص د  متعدد  لتحديد 

الترااعة الضتلء على     ال)اد . دستلالشت ئعة في دلفاذ مت   ت   التصتلاي  الأخم ء أفضتل التت   ت   و 
أن املتتاب بتت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد  م يعتز الد  التلتج فحستتتتا، قل يعتز أيضتتتتا  ثق فة الستتتتلامة 

إلى التد  ا التستتتتتتتتتتر والتحدي    لتع يار مت   تتتتتتتت     الب ح لن داخل التلظت   الصتتتتتتتتادم اة. يدعل  
 التصلاي ال)اد  لتلاكبة التقدب التكللللاي في الصل عة.

9. Gamal Osman Elhassan et al, )2015(     دقاام دمبار مت   تتتتت   التصتتتتتلاي ال)اد
 (السلدان.-في  رك   الأدو ة قلمية الخرطلب

هدفت هذه الد ا تتة إلى دقاام مدت دمبار مت   تت   التصتتلاي ال)اد  في  تترك   الأدو ة في الخرطلب 
التلظاتاة التحلاة في في دولة الستتتتتتلدان، هدفت الد ا تتتتتتة أيضتتتتتتا  إلى دقاام الدو  الذأ دلعبه الستتتتتتلمة  

. ا تتتتتتتخدمت هذه الد ا تتتتتتة قلائم الفحص للتحقر وفق  للتلذج وزا   الصتتتتتتحة الستتتتتتلدا اة  GMP( إ ف ذ 
وخلصتت الد ا تة إلى اتعف دمبار هذه الإاراءا  ودوثار ذلف على الد    للتحقر من مدت التمبار.
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الرئاستاة محتلاء   GMPالتلتج وأ ه ي)ا دصتتام التلشت   الصتادم اة وإ شت ئه  ودشتغاله  وفقا  لتب دت 
التلاد التي يتم التع مل معه  بشتتتتتتتتتتتتتتكل  من من خلال والد  ظ ب فع ل للتحكم البامي، أو  ظ ب التدفمة 
والتهل تة ودكااف الهلاء. و ضتتتتتتتتتتتتتتاف  ات   هتذا اللظت ب مخت طر محتتلتة على الد  التلتج و ت تد من  

التلت)   التي دحتلأ على ملاد   الآث   الض    التحتتلة على الحا   الصحاة للتشغل علد التع مل مي
 خمر ، و ت د من مخ طر التللث على البامة الع مة.

10. Hosseinzadeh, Amir, Alireza Yektadoost, Hamidreza Hozouri, 
Rassoul Dinarvand and Abbas Kebriaeezadeh.   (  حالة ضععععععمان الجودة في"

 ((.2015استقصائية." )صناعة الأدوية الإيرانية: دراسة 
الهدف الرئاستي من هذه الد ا تة هل دقاام  ظ ب اتت ن ال)لد  والعلامل ذا  الصتلة بتب دت مت   ت   
التصتتتتتتتلاي ال)اد  واكتشتتتتتتت ف الف)ل  قان التعرفة ودلفاذ مؤ تتتتتتترا  اتتتتتتتت ن ال)لد  من قبل مدير هم في 

دحتلأ هذه الد ا تتتة على دصتتتتام ا تتتتبا ن دم التحقر مله مي ل)لة الخبراء   . تتترك   الأدو ة في إيران
وا تتكت له في الترحلتان الت)ر باة والله ئاة. خلصتت الد ا تة إلى إن ح لة التعرفة لدت مديرأ اتت ن  
ال)لد  مل  تتبة فات  يتعلر بتت   تت   التصتتلاي ال)اد، لكن دلفاذ مؤ تترا  اتتت ن ال)لد  في صتتل عة  

 يرا اة لاس مل  با .الأدو ة الإ
 التعليق على الدراسات السابقة •

دتشتت  ا الد ا تت   الستت بقة في د ا تتته  لأهتاة وأثر دمبار مت   تت   التصتتلاي ال)اد على الصتتل ع    
الدوائاة والد  التلتج الدوائي كت  ادبعت أ لا الد ا تتتت   الستتتت بقة أ تتتتلل  ام تتتتتب  ة ل)تي البا     و 

الد ا تتتتتتتتت   الستتتتتتتتت بقة بكلن بعضتتتتتتتتته  د   مدت دمبار    فاللت ئج. دختلمن ثم دحلاله  لللصتتتتتتتتتلل إلى  
 ,Gamal Osman Elhassan et al مت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد في ملشتتتت   التصتتتتلاي الدوائاة

 كت  دختلف فات  قاله  من   حاة ملقي الد ا ة والفتر  التم  اة.  )2015(

 موقع البحث الحالي من الدراسات السابقة •

يتشتت  ا البحث الح لي مي العديد من الد ا تت   الستت بقة في دقاام مدت املتتاب قتمبار مت   تت   التصتتلاي  
 Gamal Osman  ،(2018ريان محمد ذياب، )  ال)اد في مع مل ومؤ تتتتتتتتتتتتتتستتتتتتتتتتتتتت   دصتتتتتتتتتتتتتتلاي الأدو ة

Elhassan et al, )2015(  يختلف البحتث الحت لي عن الأبحت ث الستتتتتتتتتتتتتت بقتة من حاتث مكت ن دمبار .
اتتتتتن ال)تهل  ة العرباة الستتتتل  ة والذأ يتستتتتم بخصتتتت ئص مختلفة عن دول أخرت  تا)ة الظروف   البحث 
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ولاس على    تحقر التادا يوالالح لة كل ه يعتتد على  هج د ا تتتتة    الد ا تتتتة وكذلفوالشتتتتركة ملاتتتتي    الراهلة
 ام تب  ة كودا   ئاساة ل)تي البا    .

  فرضيات البحث .6.1
مع مل الأدو ة في  بتستتتتتتتتتتتتلت ااد  (GMPمت   تتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتلاي ال)اد   املتتاب قتمبار  م يتم   •

 السل  ة
( GMPالا ا القصتتل  الرئاستتاة في املتتاب قتمبار مت   تت   التصتتلاي ال)اد   يلاد العديد من  •

 مع مل الأدو ة السل  ةفي 
( في GMPال)اد   دتلي املتتاب الأم ل قتمبار مت   ت   التصتلاي  يلاد العديد من العلائر التي   •

 مع مل الأدو ة السل  ة
 

 مجتمع البحث وعينته وحدوه   . 7.1
 م)تتي البحث: التع مل الدوائاة في ال)تهل  ة العرباة السل  ة •
 للصل ع   الدوائاة كال ف  م  معتل: ح لة الد ا ة •
 حدود البحث التك  اة: ال)تهل  ة العرباة السل  ة •
 الفتر  بعد القا ب قتمبار مت      التصلاي ال)اد    حدود البحث التم  اة: •

GMP   
   طريقة تنفيذ البحث ومستلزماته .8.1

  في بح ي  لغرض الإلت ب ب)لا ا البحث والإا بة عن الإ ك لاة التمروحة واختب   الفراا  ، اعتتد 
والتق م     الكتا الذأ يتم عن طر ر وصف ودحلال الظ هر ، وذلف ب معتت د على  على التلهج اللصفي  

 GMPبتت      التصلاي ال)اد    ب)لد  و لامة التلت)   الدوائاة و  الس بقة التردبمة  والت)لا  والد ا    
والإح طة بكل الا به، ب لإا فة    بغرض دكل ن الإط   اللظرأ للتلالن  وذلف  ،ومستلت املتتاب قتمباقه   
د ا ة ملهج  اعتت د  من   إلى  مادا ي    ح لة  بحث  إاراء  معتل  خلال  الدوائاة    كال ف  م على  للصل ع   

لتحلال البا         SPSSقلائم التحقر ل)تي التعللم   وعلى البر  مج الإحص ئي      اعتتد  فاه على أدا 
 والحصلل على اللت ئج. 
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 المقدمة  .1.2
  ملت)   صل عة الأدو ة، حاث دضتن إ ت ج  في  أ   اا   ع ملا  (  GMPمت      التصلاي ال)اد   دعتبر  

، حاث دؤثر أهتاة ب لغة  تت      التصلاي ال)اد ل  إن.  التمللبة  وفقا  لتع يار ال)لد   الد  ع لاة  ذا  
م) ل حاث الدقة واملتتاب ب لبرودلكلم  أمر ب لغ    فيحاث إ ه    بشكل مب  ر على الصحة الع مة والسلاب

، دعتل مت      التصلاي ال)اد  كإط   أ   ي يحكم عتلاة التصلاي  كت) ل الصل ع   الدوائاة  الأهتاة
بوكتله ، من التلاد الخ ب إلى التلت)   الله ئاة. يهدف هذا الفصل إلى ا تكش ف الأ س اللظر ة لتت      

 .(7  قتلفاذه التصلاي ال)اد ، ودفصال مب دئه ، والأطر التلظاتاة، وأهتاة املتتاب التلظاتي  
لقد دشكل دمل  مت      التصلاي ال)اد  من خلال الأحداث الت   خاة التي أكد  على ارو   مع يار  

الع لتاة   الصحة  ملظتة  م ل  التلظاتاة  الهام    واعت  لقد  الص  مة.   World Healthالتصلاي 
Organizationوالدواء الغذاء  وإدا    واللك لة Food and Drug Administration   الأماركاة  (،   ،)

التلتج وات ن  لامة  European Medicine Agencyالأو وباة ل دو ة   ( إ   دا  لحت ية الد  
ا دلظاتاا  يحدد الحد الأد ى من   التتملب   لتت      التصلاي، والتي  التستهلف. دلفر هذه التلظت   مشهدا

إن املتتاب بتت      التصلاي ال)اد  م يعكس فق  دف  ي الشركة    ي)ا أن دلتتب قه  اتاي  رك   الأدو ة.
في ال)لد  قل إ ه يعتل أيضا  كتات  دل فساة في  لي الأدو ة. إن الشرك   التي دعمي الأولل ة لتت      
  التصلاي ال)اد  دعتز ثق فة ال)لد  والتتات، مت  قد يؤدأ إلى دعت ت الستعة وثقة العتلاء ودحسان الكف ء  

التشغالاة.  اتل ول هذا الفصل التب دت الأ   اة لتت      التصلاي ال)اد ، بت  في ذلف دد  ا التل فان  
عل صر ودصتام الترافر وصا  ة التعدا  ومت      التلثار ودداقار مراقبة ال)لد . يلعا كل من هذه ال

 .(8 دو اا حال ا  في خلر قامة دصلاي قل ة دقلل من التخ طر ودعتز  لامة التلتج
ال ق فة   ذلف  في  بت   مختلفة،  بعلامل  ال)اد   التصلاي  مت       قتلفاذ  املتتاب  يتوثر  ذلف،  على  وعلاو  
التلظاتاة ودعم الإدا   ومش  كة التل فان. إن فهم هذه الديل ماكا   أمر ارو أ لتقاام مستلت املتتاب  

الح لة حلل   د ا تل   التلظتة، وخ صة في  ا ي  الدوائاة. من خلال ل   ركة كال ف  م داخل  لصل ع   
، يتكلل  دحديد  ق ط القل  والتحدي   التي دلااهه  في دلفاذ  ركة كال ف  م فحص التت      الح لاة في  

ب ختص  ،  اقدب هذا الفصل  ظر  ع مة   ملة على مت      التصلاي ال)اد ،    مت      التصلاي ال)اد .
في صل عة الأدو ة. ومن خلال هذا ام تكش ف،  هدف إلى  و ضي الأ    اللظرأ اللازب لتقاام دمباقه   
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( في ات ن أن دكلن التلت)    GMPدسلا  الضلء على الأهتاة الح  تة لتت      التصلاي ال)اد   
 الصادم اة  ملة وفع لة وع لاة ال)لد .

 (GMPممارسات التصنيع الجيدة )مفهوم . 2.2
( ك  تتتت) بة للتخ وف بشتتتون الد  و تتتلامة التلت)   في GMP هر مفهلب مت   تتت   التصتتتلاي ال)اد   

مختلف الصتل ع  ، وخ صتة في قم ن الأدو ة. أصتبحت الح اة إلى مت   ت   التصتلاي التلحد  وااتحة 
حاث أدت التقدب في العللب والتكللللاا  والتصتلاي إلى ز  د  إ ت ج ودلز ي الستلي مت   ت   التصتلاي ال)اد  

والللائل التي دضتتتتتن الد  و تتتتلامة وفع لاة التلت)   الصتتتتادم اة والغذائاة هي م)تلعة من الإ  تتتت دا   
إط  اا ي)ا على الشترك   التصتلعة ادب عه   GMPوالأاهت  المباة أثل ء عتلا   التصتلاي. دلفر إ  ت دا  

. دغمي   9( من أال الحف ظ على الد  التلتج التتستتتتتتتتقة ودقلال التخ طر التي يتعرض له  التستتتتتتتتتهلكلن 
GMP  لا ا مختلفة من التصتتلاي، بت  في ذلف دصتتتام التلشتتو  وصتتا  ته ، والتحقر من صتتحة التعدا  ا

ومعتت يردهتت ، ودتتد  تتا التل فان واللظتت فتتة، والتلثار وحفق الستتتتتتتتتتتتتت)لا ، واختبتت   مراقبتتة ال)لد ، وواتتتتتتتتتتتتتتي  
 ن  العلام   على التلت)   ودغلافه ، ومع ل)ة ام حراف   والشتتتتتتتتك وت. دهدف هذه الإ  تتتتتتتت دا  إلى اتتتتتتتتت

دصتتتتتتتتتلاي التلت)   في قامة خ اتتتتتتتتتعة للرق بة، مي دمبار العتلا   والإاراءا  التل  تتتتتتتتتبة لتقلال احتت لاة  
حدوث أخم ء، والتللث، ومشتتتتتتتتتتتكلا  ال)لد  الأخرت. ومن خلال املتتاب بتت   تتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتلاي ال)اد  

 GMP ودلقعتت   (، يهتتدف التصتتتتتتتتتتتتتتلعلن إلى إ تتت ج ملت)تت    ملتتة وفعتت لتتة وعتت لاتتة ال)لد  دلبي متملبتت  
 .(9 السلم   التلظاتاة والتستهلكان 

ال)لد    GMPيعد    فاه   دكلن  التي  الصل ع    في  التلت)    وملثلقاة  لضت ن  لامة  أ   اا   مكل ا  
( لتع ل)ة التخ وف التتعلقة  GMP هر مفهلب مت      التصلاي ال)اد     والسلامة ذا  أهتاة قصلت.

ب)لد  التلت)   الصادم اة و لامته  وفع لاته . قبل واي التب دت التلااهاة لتت      التصلاي ال)اد ،  
ك  ت هل ا ح م  لدخلل أدو ة دون التستلت التملل  أو مغشل ة إلى السلي، مت   كل مخ طر كبار   

ممللبا  من قبل السلم   التلظاتاة م ل إدا     GMPئل  على صحة التراى. ع د ا م  يكلن املتتاب قللا
والدواء   الأو وب FDAالغذاء  الأدو ة  ووك لة  التتحد ،  اللمي    في   European Medicinesاة  ( 

Agency  لبا  م  يخضي التصلعلن لعتلا   التفتا   الأخر( في أو وب ، واللك م  التت ثلة في البلدان   .
والتحقر من أن عتلا   التصلاي الخ صة قهم دتلافر مي الإ   دا    GMPوالتدقار لتقاام امت  لهم لتع يار  

( إ ت ج التلت)   والتحكم فاه  بشكل مستتر  GMPدضتن مت      التصلاي ال)اد   حاث    التعتلل قه 
 (9 .وفقا  لتع يار ال)لد  التعتلل قه ، مي التركات على السلامة والفع لاة وال)لد  طلال عتلاة التصلاي
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ب ممت  ل فحسا؛ قل ي)سد التتاما  ب ل)لد  والتتات في عتلا     GMP دردب  مت      التصلاي ال)اد م 
التصلاي. دم دصتام هذه التب دت لتقلال التخ طر التي دلملأ علاه  عتلاة إ ت ج الأدو ة والتي م يتكن 

في    GMPالقض ء علاه  من خلال اختب   التلتج الله ئي وحده. من خلال التركات على اللق ية، يس عد  
 ات ن إ ت ج التلت)   في قامة خ اعة للرق بة، وب لت لي دقلال احتت لاة التللث أو امختلاط أو الأخم ء.

ؤكد على أهتاة القلت  د    هل  ه)ه  الش مل. إ ه  GMP  مت      التصلاي ال)اد   أحد ال)لا ا الرئاساة لت
يلعا كل   الص  مة.  التلثار  بشكل صحال ومت       يتم صا  ته   التي  والترافر  ا  التد بة اادا الع ملة 
التل فان   دد  ا  الت  ل، ي)ا  التصلاي. على  بال  الحف ظ على  لامة عتلاة  علصر دو اا حال ا  في 

)ا دصتام الترافر لتلي التللث وات ن إ ت ج  بشكل ك فٍ لفهم أهتاة أدوا هم في مراقبة ال)لد ، في حان ي
 .(10 التلت)   في  ل  روف م  لاة
ديل ماكاة، ودتمل  ا ت) بة للتقدب في    GMP  مت      التصلاي ال)اد   علاو  على ذلف، فإن إ   دا  

التكللللاا  والتغارا  في التلقع   التلظاتاة. هذه القد   على التكاف ارو  ة لشرك   الأدو ة للحف ظ 
 على القد   التل فساة مي ات ن اممت  ل للتع يار الدولاة. 

 (GMPنشأة مفهوم ممارسات التصنيع الجيدة ).3.2
إلى أوائل القرن العشتتتتر ن علدم   تتتتهد  صتتتتل عة الأدو ة  تلاا ودل تتتتعا  كباراا.   GMPيتكن إ ا ن أصتتتتلل 

خلال هذا اللقت، ك  ت هل ا ح م  لدخلل أدو ة دون التستتتلت التملل  أو مغشتتل تتة إلى الستتلي، مت  
أدت إلى  ث   ات    على التراتى والصتحة الع مة.  تلمت هذه التشتكلا  الضتلء على الح اة إلى للائل 

دلااهاة لضتتتت ن الد  التلتج و تتتلامته وفع لاته. يتكن أن يعتت دمل ر وإاتتتف ء الم بي الر تتتتي  ومب دت
 :(11( 10 ( إلى عد  أحداث  ئاساةGMPعلى مت      التصلاي ال)اد   

ك ن هذا التشتر ي الأمر كي بت  بة ا تت) بة للتخ وف الع مة   :1906قانون الغذاء والدواء النقي لعام   •
بشتتتتتون  تتتتتلامة وفع لاة التلت)   الغذائاة والدوائاة. لقد أ شتتتتتو   ق بة دلظاتاة على دصتتتتتلاي وباي هذه 

 التلت)   وواعت الأ    لللائل التستقبلاة.
: في الختستتتالا   والستتتتالا   من القرن الت اتتتي، حدثت مو تتت   ال  لادوماد، حاث مأسععاة الثاليدوميد •

في حدوث دشتتتله   خلقاة    علد الحلامل  دستتتبا عق   دم دستتتل قه على أ ه دواء مهدت ومضتتت د للغ ا ن
ح د  لدت  مف الأطف ل الراتتتتتتتتتي. أدت هذا الح دث إلى ز  د  اللعي ب لح اة إلى اختب  ا   تتتتتتتتتلامة 

 ص  مة ومراقبة ال)لد  والإ راف التلظاتي في صل عة الأدو ة.



14 | P a g e  
 

: مي دتايد الت)    والعللتة، دتايد  الح اة إلى دلستتتتار مع يار التصتتتتلاي عبر  جهود التنسعععيق الدولية •
( والتؤدتر WHOمختلف البلدان والتل طر. عتلت التلظت   الدولاة، م ل ملظتة الصتتتتحة الع لتاة  

للتلستتتتتتتتتتتتتتار    The International Council for Harmonisation of Technicalالتتتتتتتدولي 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use  على دمل ر مبتت دت دلااهاتتة ،)

 (.GMPومع يار مشتركة لبر  مج الرصد الع لتي  

( من قبل GMPبترو  اللقت، دم دمل ر ودلقال التب دت التلااهاة الخ صتتتة بتت   تتت   التصتتتلاي ال)اد   
الستتتلم   التلظاتاة والتلظت   الصتتتل عاة في اتاي أ ح ء الع لم. دلفر هذه الإ  تتت دا  إط  اا للتصتتتلعان  
لضتتتت ن ال)لد  والستتتلامة التتستتتقة طلال عتلاة التصتتتلاي. دل تتتعت مت   تتت   التصتتتلاي ال)اد  إلى م  هل  

لأ ذية والأاهت  المباة، حاث أبعد من صتل عة الأدو ة وأصتبحت ق قلة للتمبار في قم ع   أخرت، م ل ا
( GMPوالالب، أصتتتتتبحت مت   تتتتت   التصتتتتتلاي ال)اد    ،دكلن الد  التلتج و تتتتتلامته ذا  أهتاة قصتتتتتلت 

على مستتتتتتتتتتلت الع لم، مي للائل معترف قه  على  م ي وا تتتتتتتتتي و تم دلفاذه  من قبل الستتتتتتتتتلم   التلظاتاة  
وإ  تتتت دا  محدد  مصتتتتتتة خصتتتتاصتتتتا  لكل صتتتتل عة. ع د ا م  يكلن اممت  ل لتت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد  

 . ( 12التع يارمملبا  ق  ل اا ، و خضي التصلعلن لعتلا   التفتا  والتدقار لتقاام مدت التتامهم قهذه 

( من التخ وف بشون الد  التلتج و لامته،  GMPع ب،  شو  هل  مفهلب مت      التصلاي ال)اد    بشكل  
 والح اة إلى إ ش ء مت      ملحد  لتلباة التتملب   التلظاتاة وحت ية الصحة الع مة

 (GMPتطور ممارسات التصنيع الجيد ) .4.2
( بترو  اللقت لضتتت ن الد  التلت)   الصتتادم اة و تتلامته  GMPدمل   مت   تت   التصتتلاي ال)اد   

 :(11( 12  الت ليعلى اللحل  GMPدلخاص دمل   يتكن (14  وادس قه 

( ا تتتتتتتتتت) بةا للتخ وف التتعلقة ب)لد  GMPالتمل ا  التبكر :  هر  مت   تتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتلاي ال)اد    •
 العلام  .التلتج و لامته، مي دركات التت      التبكر  على مراقبة ال)لد  وواي 

(  FDAدشتتتتتكال اللك م  التلظاتاة: دم إ شتتتتت ء الهام   التلظاتاة، م ل إدا   الغذاء والدواء الأمر كاة   •
 .GMP(، للإ راف على الصل عة ودلفاذ للائل EMAووك لة الأدو ة الأو وباة  

 حل  هج أك ر ا تتتتتتتتتتب قاة، مي التركات على إدا   التخ طر   GMPالتركات على إدا   التخ طر: دحلل  •
 ودقاام الد  التخ طر طلال دو   حا   التلتج.

قتدمج أ ظتتة ال)لد  ، متت  يعتز اللهج القت ئم على العلم لتمل ر    GMPدكت متل أ ظتتة ال)لد : قت متت   •
 التلت)   والتصلاي.
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دتضتتتتتتن دمبار مت   تتتتت   التصتتتتتلاي ال)اد  التركات على ا تتتتتتخداب التقلا    اعتت د التقلا   الحدي ة:   •
 ، بت  في ذلف الأدتتة والأ ظتة التحل بة والتحلالا  للتحكم في العتلا   و لامة البا    .الحدي ة 

على  تتتتتتتتتلامة وملثلقاة البا     الل د)ة أثل ء عتلاة    GMPز  د  التركات على  تتتتتتتتتلامة البا    : أكد  •
 التصلاي، قهدف ملي التلاعا وات ن الدقة.

ب  تظ ب لتلااهة التحدي   الل  تتتتتمة والتقلا     GMPالتحدي    التلظاتاة التستتتتتتتر : يتم دحديث للائل   •
 (11( 12  ال)ديد  وأفضل مت      الصل عة.

 (GMPممارسات التصنيع الجيدة ) لتي توفرالمنظمات ابعض  .5.2
( GMPإ شتتتت ء ودعت ت مع يار مت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد   هل ا العديد من التلظت   التستتتتؤولة عن  

في مختلف الصتل ع  . دلعا هذه التلظت   دو اا ح  تتا  في إ شت ء ودحديث و شتر مع يار وإ  ت دا  
GMP  دس هم السلم   التلظاتاة داخل كل دولة أيضا  في دمل ر وإ ف ذ للائل .GMP    على التستلت
. من التتلقي أن يتبي التصتتتتتتتتتتتتتتلعلن هتذه التعت يار والتبت دت التلااهاتة التعتلل قهت  لضتتتتتتتتتتتتتتتت ن  اللطن

 :(8 في الصل ع   الخ صة قهم. دشتل التلظت   الرئاساة م  يلي GMPاممت  ل لتتملب   
( هي وك لة دلظاتاة اتتتتتتتتتتن وزا   الصتتتتتتتتتحة FDA(: إدا   الغذاء والدواء  FDAإدارة الغذاء والدواء ) •

والخدم   الإ ستتتتتت  اة ب للمي   التتحد . وهي مستتتتتتؤولة عن حت ية الصتتتتتتحة الع مة من خلال اتتتتتتت ن  
 تتلامة وفع لاة والد  الأ ذية والأدو ة والأاهت  المباة ومستتتحضتترا  الت)تال و اره  من التلت)  .  

ل دو ة والبالللاا  والتكتلا    GMP( قلاتتتتي ودلفاذ للائل FDAدقلب إدا   الغذاء والدواء الأمر كاة  
 الغذائاة وبعض التلت)   الغذائاة.

( هي وكت لتة دلظاتاتة دت بعتة للادحت د EMAوكت لتة الأدو تة الأو وباتة   (:EMAوكعالعة الأدويعة الأوروتيعة ) •
( مستتتتتتتؤولة عن دقاام التلت)   المباة والإ تتتتتتتراف علاه  ودلظاته . فهل يضتتتتتتتي مع يار  EUالأو وبي  

GMP .ل دو ة و ضتن امت  له  عبر الدول الأعض ء في امدح د الأو وبي 
ملظتة الصحة الع لتاة هي وك لة متخصصة د بعة ل مم التتحد    (:WHOمنظمة الصحة العالمية ) •

مستتتتتتتؤولة عن الصتتتتتتتحة الع مة الدولاة. و قدب التلااه و ضتتتتتتتي مع يار مت   تتتتتتت   التصتتتتتتتلاي ال)اد  في 
دصتتتتتتتلاي الأدو ة من خلال  شتتتتتتتر التب دت التلااهاة لتلظتة الصتتتتتتتحة الع لتاة الخ صتتتتتتتة بتت   تتتتتتت   

 ا  كتراي للسلم   التلظاتاة والتصلعان في اتاي أ ح ء الع لم.التصلاي ال)اد . دعتل هذه الإ   د 
المجلس الدولي لتنسعيق المتطلبات الفنية للمسعتحاعرات الصعيدلانية المخصعصعة للاسعتخدام البشعري   •

(ICH) هل ملظتة ع لتاة دتولف من الستتتتتتتتتلم   التلظاتاة وصتتتتتتتتتل عة الأدو ة. ودقلب قتمل ر مب دت :
دلااهاة دعتل على دلستتتتتار التتملب   التلظاتاة للتستتتتتتحضتتتتترا  الصتتتتتادم اة في اتاي أ ح ء الع لم. 
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( للتكل ت   GMPعلى واته التحتديتد متت   تتتتتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتتتتلاي ال)اتد     ICH Q7دتلت ول إ  تتتتتتتتتتتتتت دا   
 (.Active Pharmaceutical Ingredientsالصادم اة الفع لة  

هل درداتا دعت و ي قان الستتتتتتتتتتتتتتلمت   التلظاتاتة في م)ت ل  PIC/S :نظعام التععاون في التفتيش العدوائي •
فحص مت   ت   التصتلاي ال)اد  والإ تراف على مصتلعي الأدو ة. و ضتم أعضت ؤه   تلم   دلظاتاة  
من مختلف البلدان، وهي دعتل على دعت ت دلستتتتتتتار مع يار مت   تتتتتتت   التصتتتتتتتلاي ال)اد  ومت   تتتتتتت   

 .(13 التفتا 

 (GMPالمبادئ الرئيسية لممارسات التصنيع الجيدة ) .6.2
إلى اتتتتتتت ن إ ت ج التلت)   ومراقبته  واختب  ه  ب  تتتتتتتترا  لتلباة مع يار ال)لد     GMPدهدف مع يار  

 التمللبة للا تخداب التقصلد. 
من خلال عتلا   التفتا  والتدقار التي د)ر ه  الستلم     GMPع د ا م  يتم فرض اممت  ل لتع يار  

التلظاتاة. يتكن أن يؤدأ عدب اممت  ل إلى فرض عقلب   و تتتتحا التلتج وإاراءا  دلظاتاة أخرت.  
أمراا اتتتتترو  ا  للتصتتتتتلعان لضتتتتتت ن الإ ت ج التتستتتتتر لتلت)    ملة وفع لة   GMPيعد املتتاب بتع يار  

 وع لاة ال)لد  دلبي التتملب   التلظاتاة ودلقع   العتلاء. 
التحدد  يتكن أن دختلف حستتتتتتا الصتتتتتتل عة والبلد، إم أ ه  دغمي بشتتتتتتكل   GMPفي حان أن مع يار  

 :(15( 14( 13 الت لاةع ب الت) م  الرئاساة 
على إ شتتتتتت ء وصتتتتتتا  ة أ ظتة إدا   ال)لد  الشتتتتتت ملة. و شتتتتتتتل ذلف    GMP: يؤكد أنظمة إدارة الجودة •

 مراقبة التلثار، ومراقبة التغاار، وإدا   ام حراف، وعتلا   دقاام التخ طر.
أن يتلقى التل فلن التشتتتت  كلن في عتلا   التصتتتتلاي التد  ا    GMP: دتملا إ  تتتت دا   الموظفون  •

التل  تتتتتتتتا لأداء وااب دهم بفع لاة وفهم أهتاة ال)لد  والستتتتتتتتلامة. يتضتتتتتتتتتن ذلف التد  ا على مب دت 
إن كف ء  ودد  ا   مت   تتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتلاي ال)اد  ومت   تتتتتتتتتت   اللظ فة ومستتتتتتتتتتؤولا   العتل التحدد .

التل فان أمران أ تتتتتتت  تتتتتتتا ن للامت  ل لتت   تتتتتتت   التصتتتتتتتلاي ال)اد . ي)ا أن يتلقى اتاي التل فان  
التشتت  كان في عتلاة التصتتلاي التد  ا التل  تتا لفهم أدوا هم ومستتؤولا دهم. وهذا م يشتتتل الته  ا  

والستتتتتتتتلامة. ي)ا على  الفلاة فحستتتتتتتتا، قل يشتتتتتتتتتل أيضتتتتتتتتا  اللعي بوهتاة قرودلكلم  مراقبة ال)لد  
ظت   واتتتي أوصتتت ف و افاة وااتتتحة، وإاراء الستتت   دد  باة ملتظتة، ودلفاذ دقاات   الأداء  التل

 لضت ن احتف ظ أعض ء التل فان ب لته  ا  والتعرفة اللازمة.
ي)ا دعت ت ثق فة ال)لد  قان التل فان، ودشتت)اعهم على إعم ء الأولل ة للامت  ل والتشتت  كة قلشتت ط  
في عتلا   اتتتتتتتتت ن ال)لد . إن دتكان التل فان من الإقلاش عن التشتتتتتتتتكلا  واقترا  التحستتتتتتتتال    

 يتكن أن يؤدأ إلى دحسان الد  التلتج وبامة دصلاي أك ر قل .
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متملب   دصتتتتتتتام ودشتتتتتتااد وصتتتتتتا  ة مرافر التصتتتتتتلاي. و شتتتتتتتل ذلف   GMP: دحدد المباني والمرافق •
اعتب  ا  اللظ فة والتهل ة والإاتتتتتتتتتتتتتت ء  والتحكم في د اة الحرا   والفصتتتتتتتتتتتتتتل قان مل طر التصتتتتتتتتتتتتتتلاي  

. ي)ا GMPيلعا دصتتتتتتتام وصتتتتتتا  ة مرافر التصتتتتتتلاي دو اا ح  تتتتتتتا  في اممت  ل لتع يار    التختلفة.
مخ طر التللث والتللث التتب دل وأخم ء الإ ت ج الأخرت. يتضتتتن ذلف مستت حة إ شتت ء الترافر لتقلال  

ك فاة لعتلا   التصتتتتتتتتتتتتلاي التختلفة وأ ظتة التهل ة التل  تتتتتتتتتتتتبة والتلاد التل  تتتتتتتتتتتتبة التي دعتز اللظ فة 
 (13  والصحة.

دعتبر قرودلكلم  الصتتتتتتا  ة والتلظاف التلتظتة اتتتتتترو  ة لضتتتتتتت ن بق ء الترافر متلافقة مي مع يار  
GMP  ي)ا على الشتتتتتتترك   إ شتتتتتتت ء قر  مج صتتتتتتتا  ة وق ئاة للتعدا  ودقاام ح لة التلشتتتتتتتو  ب  تظ ب .

 لتحديد أأ مشكلا  محتتلة قبل أن دؤثر على الإ ت ج.
متملب   اختا   ودوهال ومع ير  وصتتتا  ة معدا  وأدوا  التصتتتلاي.    GMP: دحدد المعدات والأدوات •

دعد أ شتتتتمة التحقر من صتتتتحة التعدا  وصتتتتا  ته  بشتتتتكل ملتظم أمراا اتتتترو  ا  لضتتتتت ن  ت ئج دقاقة 
إن ام تتتتخداب الستتتلام ومع ير  معدا  التصتتتلاي أمران حال  ن لضتتتت ن الد  التلتج بشتتتكل  وملثلقة.

ث قت. ي)ا أن دكلن التعدا  مؤهلة ومُ بتة لإثب   أ ه  دعتل على اللحل التقصتتتتتتلد. ي)ا واتتتتتتي 
 اداول صا  ة ومع ير  ملتظتة لضت ن بق ء التعدا  في ح لة م  لاة طلال دو   حا ده .

ب لإاتتتتتتت فة إلى ذلف، فإن التلثار اللااتتتتتتتل لأ شتتتتتتتمة صتتتتتتتا  ة التعدا  ومع يرده  والتحقر مله  أمر 
اتتتتتترو أ لإثب   اممت  ل لتتملب   مت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي ال)اد . دعتل هذه اللث ئر كستتتتتت)ل يتكن  

 مرااعته أثل ء عتلا   التفتا  والتدقار التلظاتاة.
على الحتتت اتتتة إلى التحكم الستتتتتتتتتتتتتتلام وإمكتتت  اتتتة دتبي التلاد الختتت ب    GMP: دؤكتتتد  مراقبععة المواد الخععام •

التستتتخدمة في عتلا   التصتتلاي. و شتتتل ذلف واتتي إاراءا  م تتتلاب التلاد الخ ب وفحصتته  وأخذ 
 عال   مله  ودخت له ، ب لإا فة إلى امحتف ظ بس)لا  التلشو و ت ئج امختب  .

دعلات   لعتلا   التصتتتتتتتتلاي، بت  في ذلف التركاا والخل    GMP: دلفر إ  تتتتتتتت دا   عمليات الإنتاج •
والتتج والتعبمة. و )ا أن دكلن هذه العتلا   محدد  قلاتتتتتتتتتتتتتتل ، والتحقر من صتتتتتتتتتتتتتتحته ، ودلثاقه   

 (14  لضت ن امدس ي والد  التلتج.
( دلفاذ إاراءا  صتت  مة GMP  دمبار مت   تت   التصتتلاي ال)اد : يتملا  مراقبة الجودة والاختبار •

لتراقبة ال)لد ، بت  في ذلف الضتتتلاب  أثل ء العتلاة واختب   التلت)   الله ئاة. ي)ا إاراء اختب  ا   
 مراقبة ال)لد  في التراحل التل  بة للتحقر من هل ة التلت)   و ق وده  وفع لاته  والدده .

دعتبر إاراءا  مراقبة ال)لد  اتءاا م يت)تأ من مت   تتتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتتلاي ال)اد ، حاث دضتتتتتتتتتتتتتن أن 
التلت)   دلبي مع يار الستتتتتتلامة والفع لاة قبل وصتتتتتتلله  إلى الستتتتتتلي. و شتتتتتتتل ذلف امختب   الدقار  
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للتلاد الخ ب، والضلاب  أثل ء العتلاة، واختب   التلتج الله ئي. ي)ا على الشرك   دلفاذ قرودلكلم   
مراقبة ال)لد  القل ة للكشتتف عن أأ ا حراف   عن ملاصتتف   ال)لد  وادخ ذ الإاراءا  التصتتحاحاة  

 حسا الضرو  .
ي)ا إ شتتتتتتتتتتتتت ء  ظ ب  تتتتتتتتتتتتت مل لإدا   ال)لد  لدمج اتاي الا ا اتتتتتتتتتتتتتت ن ال)لد  والتحكم فاه  داخل 

 التلظتة. ي)ا أن يسهل هذا اللظ ب التراقبة التستتر  والتقاام ودحسان عتلا   التصلاي
على أهتاة التلثار الدقار والشتتت مل. يتضتتتتن ذلف امحتف ظ    GMP: يؤكد التوثيق وحفظ السععجلات •

بستتت)لا  مفصتتتلة لأ شتتتمة التصتتتلاي و ت ئج امختب   وام حراف   والإاراءا  التصتتتحاحاة التتخذ . 
إن التلثار هل ح)ر التاو ة  ي)ا التحكم في التلثار، و هللة ا ترا عه، وامحتف ظ به لفتر  محدد .

التصتتتتتتلاي ودداقار مراقبة  في مت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي ال)اد ، حاث يلفر  تتتتتت)لاا  تتتتتتف فا  ل)تاي عتلا    
(، و تتتتتتت)لا   SOPsال)لد . دتضتتتتتتتتن مت   تتتتتتت   التلثار الشتتتتتتت ملة إاراءا  التشتتتتتتتغال القا  تتتتتتتاة  

الدفع  ، و تتتتت)لا  التحكم في التغاار. ي)ا امحتف ظ قهذه التستتتتتتلدا  قدقة وإد حته  للترااعة من 
 قبل السلم   التلظاتاة.

دضتتتتتتن التلثار الفع ل إمك  اة التتبي والتستتتتت ءلة داخل عتلاة التصتتتتتلاي. في ح لة والد مشتتتتتكلة في 
ال)لد ، يتكن للشتتتتتتتتترك   التحقار بستتتتتتتتترعة ودحديد الستتتتتتتتتبا ال)ذ أ، مت  يستتتتتتتتتهل ادخ ذ الإاراءا  

 التصحاحاة في اللقت التل  ا ودقلال التخ طر التحتتلة للتراى.
( متملب   التعبمة والتغلاف GMP: يحدد قر  مج الرصد الع لتي  التعبئة والتغليف ووضع العلامات •

وواتتتتتتي العلام   على التلت)   الصتتتتتتادم اة، مت  يضتتتتتتتن دحديده  بشتتتتتتكل مل  تتتتتتا، ودصتتتتتتلافه ،  
 وإ ف قه  بتعللم   دقاقة عن التلتج، ودحذيرا ، ودعلات   ام تخداب.

إاراءا  للتع مل مي  تتتتتتتتتتك وت العتلاء،    GMP: دتملا إ  تتتتتتتتتت دا   الشععععععكاوى واسععععععترجاة المنتج •
والتحقار في الأ تتتتتتب   ال)ذ  ة، ودلفاذ الإاراءا  التصتتتتتتحاحاة. ب لإاتتتتتت فة إلى ذلف، ي)ا واتتتتتتي 
قرودلكلم  لعتلا   ا تتتتتتتدع ء التلتج والإخم   لتع ل)ة أأ مشتتتتتتكلا  محتتلة دتعلر ب لستتتتتتلامة أو 

 ال)لد .
إ  تتتت دا  حلل اختا   وإدا   التق ولان    GMP: يلفر صعععيا ة العقودو الاسعععتعانة بمصعععادر خارجية  •

والحف ظ على ادف قا   الرق بة   GMPوالتل دين الخ  ااان. يتضتتتن ذلف التوكد من التتامهم بتع يار  
 وال)لد  التل  بة.

إاراء عتلات   دتدقار ودفتا  داخلاتة وخت  ااتة ملتظتتة    GMP: يتملتا  عمليعات التعدقيق والتفتيش •
والتتملب   التلظاتاة. و ستتتتت عد ذلف في دحديد م) م  التحستتتتتان    GMPلتقاام اممت  ل لإ  تتتتت دا  

 (15  و ضتن املتتاب التستتر بتع يار ال)لد .
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 (GMP. أهمية الالتزام بممارسات التصنيع الجيدة )7.2
( حال ة لضت ن الد  و لامة التلت)   الصادم اة. ودتتد أهتاة  GMPالتصلاي ال)اد   دعتبر مت       

؛ فهي دشتل إط  اا   ملاا  للقلا ان والتع يار( إلى م  هل أبعد من اممت  ل  GMPمت      التصلاي ال)اد   
يحتي الصحة الع مة و عتز  تعة التلظتة. ودسل  اللق ط الت لاة الضلء على الأهتاة الح  تة لتت      

 :(12 ( في صل عة الأدو ة GMPالتصلاي ال)اد   
 ضمان الجودة •

(. يس عد اممت  ل لإ   دا  مت       GMPيعتبر ات ن الد  التلتج الهر مت      التصلاي ال)اد   
ال)اد    التلاصف    GMPالتصلاي  دلبي  ب  تترا   ال)لد   أدو ة ع لاة  إ ت ج  الشرك   التصلعة على   )

التحدد  مسبقا . يعد هذا امدس ي أمراا ب لغ الأهتاة، حاث يتكن أن دؤدأ حتى ام حراف   المفافة في  
ال)لد  الإ ت ج إلى اختلاف   كبار  في فع لاة التلتج أو  لامته. من خلال دلفاذ دداقار ص  مة لتراقبة  

طلال عتلاة التصلاي، يتكن للشرك   دحديد التشكلا  التحتتلة ودصحاحه  قبل وصلل التلت)   إلى 
 السلي.

 إدارة المخاطر •
( دو اا ح  تا  في إدا   التخ طر. دعتل صل عة الأدو ة في قامة  GMPدلعا مت      التصلاي ال)اد   

 ديد  التلظام حاث يتكن أن دكلن علاقا عدب اممت  ل وخاتة، بت  في ذلف  حا التلت)   والعقلب   
الق  ل اة وفقدان ثقة التستهلف. من خلال املتتاب بتت      التصلاي ال)اد ، يتكن للشرك   دقلال التخ طر  

بمة ب لتللث وامختلاط   والأخم ء، وب لت لي حت ية التستهلكان ومص لحهم الت)   ة الخ صة. يعتز الترد
 اللهج ام تب قي لإدا   التخ طر ثق فة السلامة والتس ءلة داخل التلظتة.

 الخاصة بالهيئات الناظمة للصناعة للقوانين الامتثال  •
دتملا الهام   التلظاتاة في اتاي أ ح ء الع لم املتتاب الص  ب بتع يار مت      التصلاي ال)اد . يتكن  
أن يؤدأ عدب اممت  ل إلى علاقا وخاتة، بت  في ذلف العقلب   والغرام   أو حتى إيق ف العتلا  . من  

 ن اممت  ل لللائل التحلاة والدولاة، خلال دلفاذ مت      التصلاي ال)اد  القل ة، يتكن لشرك   الأدو ة ات
ودسهال العتلا   الأك ر  لا ة وبل ء علاق   إي) قاة مي الهام   التلظاتاة. م يحتي هذا اممت  ل الشركة  

 من القض ي  الق  ل اة فحسا، قل يعتز أيضا  مصداقاته  في السلي.
 القدرة التنافسية في السو   •
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متتايد التل فساة، يتكن أن يكلن املتتاب بتت      التصلاي ال)اد  بت  بة    إط   الصل ع   الصادم اةفي  
ع مل دتاات. الشرك   التي دعمي الأولل ة لل)لد  واممت  ل من الترال أن دكتسا ثقة مقدمي الرع ية  

ة، الصحاة والتراى والهام   التلظاتاة. يتكن أن يعتز  )ل مت      التصلاي ال)اد  القلأ  تعة الشرك
الدولاة يفتل    GMPمت  يؤدأ إلى ز  د  حصة السلي وومء العتلاء. علاو  على ذلف، فإن املتتاب بتع يار  

 (13  و فلذه .فرصا  لللصلل إلى السلي الع لتاة، مت  يستل للشرك   قتل اي  م قه  

 التحسين المستمر  •
GMP   لاس م)تلعة ث قتة من التب دت التلااهاة؛ فهل يش)ي ثق فة التحسان التستتر. من خلال مرااعة

العتلا   ودلقاحه  ب  تظ ب، يتكن للشرك   دعت ت الكف ء  التشغالاة والد  التلتج. هذا املتتاب ب لتمل ر  
 ( 13  ككل.اي الأدو ة التستتر م يفاد التلظتة فحسا، قل يس هم أيضا  في التقدب في مت      دصل

 

 (GMP)  . الالتزام بممارسات التصنيع الجيدة8.2
( أمر اتتتترو أ لشتتتترك   الأدو ة التي دستتتتعى إلى اتتتتت ن  GMPإن املتتاب بتت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد   

أو   . يت) وز هذا املتتاب م)رد املتتاب ب لتب دت التلااهاةللقلا ان الل  تةالد  التلتج و تتتتتلامته واممت  ل  
  تتاتم في هذا؛ فهل يتضتتتن دلتاة ثق فة ال)لد  التي دتخلل كل مستتتلت من مستتتل    التلظتة.  الإ  تت دا  

 :(16  ال)اد الا ا مختلفة من املتتاب بتت      التصلاي  دلاال القسم

 الجوانب الثقافية •

إن ثق فة ال)لد  القل ة دشتكل علصتراا أ ت  تا ا للتلفاذ الل ال لتت   ت   التصتلاي ال)اد . ي)ا أن دؤكد هذه 
الأولل ة  ال ق فة على أهتاة ال)لد  في كل ا  ا من الا ا عتلاة التصتتلاي. دعتل التلظت   التي دعمي  

لل)لد  على دعت ت قامتة حاتث يفهم كتل مل ف دو ه في الحفت ظ على اممت ت ل والتستتتتتتتتتتتتتت هتتة في  تتتتتتتتتتتتتتلامتة 
دلعا القا د  دو اا حال  ا في دشتتتتكال هذه ال ق فة. علدم  دظهر الإدا   التتامه  بتت   تتتت   التصتتتتلاي    التلتج.

ال)اتد  من خلال أفعت لهت  وقرا ادهت ، فتإ هت  دحتدد  غتتة دشتتتتتتتتتتتتتت)ي التل فان على إعمت ء الأولل تة لل)لد . إن 
تستتتت هت   التل فان في التلاصتتتتل التلتظم حلل أهتاة مت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد ، إلى ا  ا امعتراف ب

 مب د ا  ال)لد ، يعتز هذه ال ق فة.

 التزام الإدارة •
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إن القا د  الفعّ لة دشتتتتكل أهتاة ب لغة لتعت ت املتتاب بتت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد  داخل التلظتة. وم يلبغي  
للإدا   أن ددعم مب د ا  مت   تتت   التصتتتلاي ال)اد  فحستتتا، قل يلبغي له  أيضتتت ا أن دشتتت  ا فاه  قلشتتت ط.  

 ة، واتتتت ن حصتتتلل التل فان  و شتتتتل هذا دخصتتتاص التلا د للتد  ا، وام تتتت ت   في التقلا   الضتتترو  
 على الأدوا  التي يحت الن إلاه  للامت  ل لتع يار مت      التصلاي ال)اد .

كت  يلبغي للإدا   أن دضتتتتي  تتتتا  تتتت   وأهداف ا وااتتتتحة دتعلر ب ممت  ل لتت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد ، مت  
ي)عله  علصتتتتتتتراا أ تتتتتتت  تتتتتتتا ا في ا تتتتتتتترادا)اة التلظتة. و تكن أن دستتتتتتت عد الترااع   التلتظتة لتت   تتتتتتت   

ديد م) م   مت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي ال)اد  ومق ياس الأداء في اتتتتتتت ن دحقار الشتتتتتتركة لأهداف ال)لد  ودح
 التحسان.

ب لإاتتتتت فة إلى ذلف، يلبغي للإدا   أن دشتتتتت)ي التلاصتتتتتل التفتل  فات  يتعلر ب لقضتتتتت ي  التتعلقة بتت   تتتتت    
التصتتتتتتلاي ال)اد . و تكن أن يؤدأ خلر قامة  ار عق قاة حاث يشتتتتتتعر التل فلن ب لأم ن في الإقلاش عن  

 (17 التخ وف أو اقترا  التحسال   إلى ادب ن  هج أك ر ا تب قاة لضت ن ال)لد .

 إشراك الموظفين •

إن إ تتتتراا التل فان على اتاي التستتتتتل    أمر ب لغ الأهتاة للتلفاذ الل ال لتت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد . 
و لبغي د قاف التل فان حلل أهتاة مت   تتتتتتتت   التصتتتتتتتتلاي ال)اد  وكاف دستتتتتتتت هم أدوا هم في الد  التلتج  

هم ودعت ت التتامهم  بشتكل ع ب. و تكن أن يؤدأ دلفار الست   دد  باة وو ع عتل ملتظتة إلى دعت ت فهت
 بتت      التصلاي ال)اد .

إن دشتتتتتتتتتت)اي مشتتتتتتتتتت  كة التل فان في مب د ا  دحستتتتتتتتتتان ال)لد  يتكن أن يعتز أيضتتتتتتتتتتا  الشتتتتتتتتتتعل  ب لتلكاة  
والتستتتؤولاة. علدم  يشتتت  ا التل فلن في عتلا   صتتتلي القرا  التتعلقة بتت   تتت   التصتتتلاي ال)اد ، فتن 

 الترال أن يفخروا بعتلهم و سعلن إلى التتات.

علاو  على ذلف، ي)ا على التلظت   إ شتتتتتتتت ء  لا    دود الفعل التي دستتتتتتتتتل للتل فان بتشتتتتتتتت  كة  ؤاهم  
وخبرادهم فات  يتعلر بتت   تتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتلاي ال)اد . يتكن أن دكلن هذه التلاحظ   م دقد  ق تن لتحديد 

 التحدي   والفرص للتحسان داخل عتلاة التصلاي.

 التحسين المستمر •

يردب  املتتاب بتت   تتت   التصتتتلاي ال)اد  بمباعته بتفهلب التحستتتان التستتتتتر. ي)ا على التلظت   دقاام  
مت      التصلاي ال)اد  ب  تظ ب والبحث عن فرص لتعت ته . يتكن أن يتضتن هذا إاراء عتلا   ددقار 
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داخلاة، والتشتتتتتت  كة في مق ياس الصتتتتتتل عة، والبق ء على اطلان بوحدث التمل ا  في دكللللاا  التصتتتتتتلاي  
 والللائل.

( الذأ يشتتتتتتل على  دود الفعل ومق ياس الأداء وأفضتتتتل التت   تتتت   QMSإن إ شتتتت ء  ظ ب إدا   ال)لد   
الشتترك    يتكن أن يستتهل اهلد التحستتان التستتتتر. من خلال دعت ت عقلاة التمل ر التستتتتر، م دستتتماي  

 (17 الحف ظ على اممت  ل فحسا، قل وأيضا  دفي امقتك   والكف ء  التشغالاة.

والتفتيش على مسععععععععتوى الالتزام بممارسععععععععات التصععععععععنيع الجيدة  التدقيق .9.2
(GMP) 

(، مت  يضتتن  GMPدعتبر عتلا   التدقار والتفتا  من التكل    الأ ت  تاة لتت   ت   التصتلاي ال)اد   
التتاب  تتتتتتترك   الأدو ة ب لتع يار التلظاتاة والحف ظ على الد  ملت) ده . دستتتتتتت عد هذه العتلا   في دحديد 

  دلاتتتال  القستتتمهذا   تتتاتم فيم) م  التحستتتان واتتتت ن اممت  ل للستتتا  تتت   الداخلاة والللائل الخ  ااة.  
 :(19( 15 الأ لان التختلفة من عتلا   التدقار والتفتا ، وا ترادا)ا   التحضار، وإاراءا  م  بعد التدقار

 أنواة التدقيق.1.9.2

 التدقيق الداخلي - 1

والإاراءا    GMPيتم إاراء عتلات   التتدقار التداخلي من قبتل مل في الشتتتتتتتتتتتتتتركتة لتقاام اممت ت ل لتعت يار 
 الداخلاة. يتم ادولة عتلا   التدقار هذه ع د ا على أ    ملتظم ودخدب عد  أ راض:

التقاام الذادي: فهي دستتتتل للتؤ تتتستتت   قتقاام مت   تتت ده  الخ صتتتة ودحديد م) م  التحستتتان قبل  ▪
 إاراء التفتا  الخ  اي.

أدا  التتتد  تتا: يتكن أن دكلن عتلاتت   التتتدقار التتداخلاتتة بت تت بتتة فرصتتتتتتتتتتتتتتتة دتتد  باتتة للتل فان لفهم   ▪
 بشكل أفضل. GMPمتملب   

 التدقيق الخارجي - 2

يتم إاراء عتلا   التدقار الخ  ااة من قبل أطراف ث ل ة، والتي قد دشتتل الهام   التلظاتاة أو التلظت   
التستتتتتتتتتقلة. دعتبر هذه الترااع   ب لغة الأهتاة لضتتتتتتتتت ن اممت  ل لتت   تتتتتتتت   التصتتتتتتتتلاي ال)اد  و  لبا  م  

 دتضتن:
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عتلاتتت   التفتا  التلظاتاتتتة: التي د)ر هتتت  وكتتت م  م تتتل إدا   الغتتتذاء والتتتدواء أو وكتتت لتتتة الأدو تتتة   ▪
 الأو وباة للتحقر من امت  ل الترافر للتتملب   الق  ل اة.

عتلا   ددقار التل دين: دقاام مت   تتتتتتت   التل دين للتوكد من ا تتتتتتتتاف ئهم للتع يار اللازمة لل)لد   ▪
 والسلامة.

 إجراءت عمليات التدقيق والتفتيش  .2.9.2

 التفتيشالتدقيق و التحاير لعمليات  - 1

 التحضار الفع ل ارو أ لإاراء عتلاة دفتا    احة. ي)ا على التلظت  :

مرااعة اللث ئر: التوكد من أن اتاي الستت)لا ، بت  في ذلف  تت)لا  الدفع   و تت)لا  التد  ا  ▪
 اللصلل إلاه  بسهللة.وإاراءا  التشغال القا  اة، محدثة و تكن 

إاراء عتلاتتت   دفتا  وهتاتتتة: إاراء عتلاتتت   دفتا  وهتاتتتة داخلاتتتة لتحتتت كتتت   عتلاتتتة التتتتدقار،  ▪
 ومس عد  التل فان على التعرف على م  يتكن دلقعه ودحديد أأ أواه قصل .

دد  ا التل فان: إعداد التل فان حلل كافاة الرد على الأ تتتتتتتتتتتتملة وام تتتتتتتتتتتتتفستتتتتتتتتتتت  ا  أثل ء عتلاة   ▪
 التفتا ، مي التوكاد على أهتاة الصدي والدقة.

 والتدقيق أثناء عملية التفتيش - 2

أثل ء عتلاة التفتا  الفعلاة، من الأهتاة بتك ن الحف ظ على ال دع و ي و تتتتتتتف ف. دتضتتتتتتتتن التت   تتتتتتت   
 الرئاساة م  يلي:

 

دعاان اهة ادصتتتتت ل: دعاان عضتتتتتل من التل فان على د اية ب لعتل لاكلن بت  بة  قمة امدصتتتتت ل   ▪
 الرئاساة للترااعان.

دلثار اللتت ئج: امحتفت ظ بستتتتتتتتتتتتتت)لا  دقاقتة لعتلاتة التفتا ، بتت  في ذلتف أأ أ تتتتتتتتتتتتتتملتة يتم طرحهت   ▪
 وإا ب   علاه ، ب لإا فة إلى التلاحظ   التي يقدمه  الترااعلن.

 والتفتيش  إجراءات ما بعد التدقيق  .3.9.2
 (Corrective and preventive actionالإجراءات التصحيحية والوقائية ) - 1

بعد التدقار أو التفتا ، ي)ا على التلظت   ادخ ذ إاراءا   تتر عة لتع ل)ة أأ  ت ئج.   لبا  م  يتضتتتن  
 هذا:
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: دحديد الأ تتب   ال)ذ  ة لأأ مشتتكلا  دم الع ل  علاه  أثل ء التدقار ودلفاذ  CAPAواتتي خمة   ▪
 دكرا ه .التداقار التصحاحاة لتلي 

، البا  إلى الا مي CAPAدتبي التقدب: واتتتتتتتتتتتتي ال)داول التملاة والتستتتتتتتتتتتتؤولا   لتلفاذ إاراءا   ▪
 طري مراقبة فع لاته .

 التحسين المستمر - 2

. ي)ا GMPدلفر عتلا   التدقار والتفتا   ؤت قاتة يتكن أن دؤدأ إلى دحستان مستتتر في مت   ت   
 على التلظت  :

التتدقار: مرااعتة اللتت ئج من عتلات   التتدقار بت  تظت ب لتحتديتد امد)ت هت   والقضتتتتتتتتتتتتتت يت  دحلاتل  تت ئج   ▪
 التتكر  .

دحديث التد  ا والعتلا  : ا تتتتتتتتخدب الرؤت التكتستتتتتتتبة من عتلا   التدقار لإعلاب قرامج التد  ا  ▪
 وصقل العتلا   الداخلاة لتعت ت اممت  ل.

 التقارير التنظيمية - 3

دتملا اللت ئج التهتة الإقلاش إلى الهام   التلظاتاة. ي)ا على الشتتتتتتتترك   التوكد في بعض الح م ، قد  
 من فهته  ملتتام ده  فات  يتعلر ب لإقلاش وادب ن الإاراءا  التل  بة.

 

. الصععععععععوتات التي تواجه المسسعععععععسعععععععات في الالتزام بمبادئ وترشعععععععادات 10.2
 (GMPممارسات التصنيع الجيدة )

( في صتتتتل عة الأدو ة أمر اتتتترو أ لضتتتتت ن الد  التلتج  GMPالتصتتتتلاي ال)اد    بتت   تتتت   املتتاب  إن 
 تتتتاتم في و تتتتلامته. ومي ذلف،   لبا  م  دلااه التلظت   دحدي   مختلفة يتكن أن دعار اممت  ل الفع ل. 

(، البا   GMPالحلاات الشت ئعة أم ب دلفاذ مت   ت   التصتلاي ال)اد   العلائر أو  بعض القستم دلاتال   هذا
 :(18( 17  القالد . أهم إلى الا مي ام ترادا)ا   للتغلا على هذه التحدي   

 :قيود الموارد

 القيود المالية - 1
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( هل الح اة إلى التلا د الت لاة. GMPأحد التحدي   الأ تتتتتت  تتتتتتاة في دلفاذ مت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي ال)اد   
   لبا  م  يتملا اممت  ل ا ت ت  ا  كبار  في:

الترافر: قد يتضتتتن اتتت ن دلباة قام   التصتتلاي للتع يار التلظاتاة د)ديدا  ب هظة ال تن أو درقاة   ▪
 إ ش ءا  اديد .

 تراء التعدا : قد دكلن التقلا   والتعدا  التتقدمة اللازمة للحف ظ على مع يار مت   ت   التصتلاي   ▪
 .(18 ( ب هظة ال تنGMPال)اد   

 الموارد البشرية - 2

 القالد الت لاة، قد دلااه الشرك   صعلب   في التع مل مي قض ي  التل اف، بت  في ذلف:ب لإا فة إلى 

 قص التل فان التهر : قتتتد يكلن الع ل  على مل فان مؤهلان يتتتعلن بخبر  في متتتت   تتتتتتتتتتتتتتتت     ▪
 ( أمراا صعبا ، خ صة في التل طر ذا  م)تلعة التلاها التحدود .GMPالتصلاي ال)اد   

متملب   التد  ا: دتملا قرامج التد  ا التستتتتتتتتتر  اللقت والتلا د، والتي قد يكلن من الصتتتتتتتعا  ▪
 (17 دخصاصه  في البام    ر عة الخمى.

 التنظيمية والقوانين تعقيد اللوائح

 البيئات التنظيمية المتنوعة - 1

  لبا  م  دعتل  تتتتترك   دصتتتتتلاي الأدو ة في ومي   قضتتتتت ئاة متعدد ، ولكل مله  م)تلعة خ صتتتتتة قه  من  
 الللائل. وقد يؤدأ هذا التعقاد إلى دحدي   م ل:

قد يكلن البق ء على اطلان بوحدث التغاارا  التلظاتاة وات ن اممت  ل   البقاء على اطلاة دائم: ▪
 .صعب  للشرك   التي دعتل في أك ر من قامة اغرافاة او دلظاتاةعبر مل طر مختلفة أمراا 

: قد دك فل الشرك   لتلحاد العتلا   الداخلاة لتلباة التتملب   التلظاتاة التتللعة،  توحيد المعايير ▪
 .(19 مت  يؤدأ إلى ف)لا  امت  ل محتتلة

 المقاومة الثقافية

 الثقافة التنظيمية - 1

قد يكلن دعت ت ثق فة دعمي الأولل ة لل)لد  واممت  ل أمراا صتعبا ، وخ صتة في التلظت   ذا  التت   ت   
 الرا خة. دشتل الحلاات:
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: قد يق وب التل فلن العتلا   أو التقلا   ال)ديد ، وخ صة إذا  عروا أن أ  لابهم  مقاومة التغيير ▪
 الح لاة ك فاة.

، فقتد م يرت  GMP: إذا لم دعتتل الإدا   قلشتتتتتتتتتتتتتت ط على دعت ت مبت د ا   الافتقعار إلى المشعععععععععاركعة ▪
 التل فلن القاتة في املتتاب قهذه التت     .

 فجوات الاتصال - 2

 التلاصل الفع ل ارو أ لتعت ت ثق فة ال)لد . قد دلشو التحدي   من:

: قد يؤدأ اتتتعف التلاصتتتل بشتتتون متملب   مت   تتت   التصتتتلاي  مشععاركة المعلومات  ير الفعلالة ▪
 ال)اد  والتغاارا  إلى  لء الفهم وعدب اممت  ل.

: قتدون والد طري للتل فان للتعبار عن مخت وفهم أو اقتراحت دهم،  آليعات ردود الفععل  ير الكعافيعة ▪
 قد دفل  التلظت    ؤت قاتة يتكن أن دعتز دلفاذ مت      التصلاي ال)اد .

 (19) :السجلاتالتوثيق وحفظ 

 متطلبات التوثيق الصارمة - 1

يتملا اممت  ل لتت   تتتتتتت   التصتتتتتتتلاي ال)اد  مت   تتتتتتت   دلثار صتتتتتتت  مة، والتي قد دكلن  تتتتتتت قة ب للستتتتتتتبة  
 التحدي  :للتؤ س  . دشتل 

: قد يكلن اتتتت ن دقة واكتت ل الستتت)لا  متملبا  مك فا  للعت لة وعراتتتة للخمو الحفاظ على الدقة ▪
 البشرأ.

: قد دصتتتتبل إدا   دو   حا   التستتتتتلدا ، بت  في ذلف الترااع   واتتتتلاب  التحكم في المسعععتندات ▪
 اللصلل، معقد ، خ صة في التلظت   الأكبر ح)تا .

 :التحسين المستمر 

 التكيف مع التغيير - 1

دتمل  صتتتتل عة الأدو ة ب  تتتتتترا ، مي  هل  دقلا   ومله)ا   اديد  ب  تظ ب. دلااه التلظت   دحدي    
 في:

: قد يكلن دمج التقلا   ال)ديد  مي الحف ظ على اممت  ل لتت   تتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتلاي  دمج الابتكارات ▪
 ال)اد  أمراا صعبا  وقد يتملا دغاارا  كبار  في العتلا   التعتلل قه .
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: قد دك فل التلظت   للحف ظ على التخم في مب د ا  التحستان التستتتر، اسعتدامة جهود التحسعين ▪
 خ صة إذا لم دكن اللت ئج الأولاة مرئاة على الفل .

 (19):استراتيجيات التغلب على التحديات

 ام ترادا)ا  :لتع ل)ة هذه التحدي  ، يتكن للتلظت   دلفاذ العديد من 

: إعم ء الأولل ة للتد  ا والتمل ر التستتتتتتتتتتر لتتو د التل فان ب لته  ا   الاسعععععتثمار في التدريب ▪
 والتعرفة اللازمة.

: دعت ت خملط امدصتت ل التفتلحة لضتتت ن فهم اتاي أعضتت ء التل فان لتتملب    تعزيز التواصعل ▪
 مت      التصلاي ال)اد  وأهتاته .

: ام تتتتف د  من حللل البرامج لإدا   التستتتتلدا  ودتبي اممت  ل لتبستتتا   الاسععتفادة من التكنولوجيا ▪
 العتلا   ودقلال العاء على التل فان.

: دوكد من أن الإدا   ددعم ودشتت  ا قلشتت ط في مب د ا  مت   تت   التصتتلاي ال)اد ، إشععراك القيادة ▪
 مت  يعتز أهتاة ال)لد  في اتاي أ ح ء التلظتة.
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 مواد البحث وطرائقهالفصل الثالث: 
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 المقدمة  . 1.3

يهدف هذا الفصل لتع ل)ة ال)لا ا العتلاة للبحث من أال الإا بة على الأ ملة البح اة التي دم طرحه   
حاث يشتتل على دلاال لبللد ق ئتة التحقر التستخدمة ب لإا فة لتحلال اللت ئج الخ صة بكل محل   

الق ئتة ال لاث  وصلم للتل قشة التحلالاة التي دلال الا ا القصل  وأ ب قه  وكذلف اقترا  من مح و  
 حللل له  ب لإا فة م تعراض  سبة املتتاب قتمبار مت      التصلاي ال)اد . 

 
 للصناعات الدوائية  كيورفارما  ل. معم2.3

 capecitabine   الأصتتتتتتتتتتتتتل فمن  الك ار   شتتتتتتتتتتتتتركةال. دلتج  2019ع ب    كال ف  م  تتتتتتتتتتتتتركة  دو تتتتتتتتتتتتتستتتتتتتتتتتتتت 
exemestane carboplatin)   خملط   ع لتاة، ودتتلفملهم أصتل ف دتتتي ب متا زا  من  ترك   أدو ة

 ة.إ ت ج مختلف
  والكاتا ئاانع مل معظتهم من الصتتتا دلة ممة  في الشتتتركة حلالي    دقي الشتتتركة في مح فظة دمشتتتر و عتل
 وال عل صره من الأطب ء والصا دلة. والتسل قي والفلاان ب لإا فة إلى الم قم الإعلامي

  والأو وباةدعتتد الشركة في عتلا   التصلاي على التلاد الأولاة التم بقة للتلاصف   الد تل  ة الأماركاة  
وعلى أحدث الآم  والتق  ة التستتتلد  في عتله  على مرااي الأدو ة الع لتاة والتلاصتتف   القا  تتاة الدولاة 

 واللطلاة.
 إن الشركة ح صلة على الشه دا  الت لاة:

  ISO 9001:2015  ظ ب إدا   ال)لد  •
 . ISO 45001:2018 ه د   ظ ب الصحة والسلامة التهلاة وفق ا للتلاصفة القا  اة الدولاة   •
 ISO 14001:2015على  ه د   ظ ب الإدا   الباماة وفق ا للتلاصفة القا  اة الدولاة  •
 الص د دان من وزا   الصحة في ال)تهل  ة العرباة السل  ة. GLP – GMP ه ددي  •
 

 جمع البيانات وتحليلها .3.3
 مصادر جمع البيانات. 1.3.3

قلائم  يعتتد البحث هذا على مصد  ن أ   اان ل)تي البا     والتعللم  ، التص د  الأولاة من خلال  
الد ا ةالتحقر   في  التحلالاة  ال)لا ا  لتع ل)ة  القا بحاث    كودا   ئاساة  قاد    دم  للتعتل  مادا اة  قت   ا  
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، ودتت مع ل)ة الإط   اللظرأ للبحث من خلال مص د  البا     ال   ل ة  الد ا ة من أال ال)تء العتلي
 التي دتت ل ب لكتا، والأبح ث والر  ئل العرباة والأالباة ذا  العلاقة بتلالن البحث.

 أداة الدراسة .2.3.3

عب  ا  ق ئتة التحقر ب معتت د على متملب   مت      التصلاي ال)اد  التصد   من وزا    دتت صا  ة  
التركات على ثلاثة أقس ب  حاث دم  وب لتع ون مي الأ ت ذ التشرف    الصحة في ال)تهل  ة العرباة السل  ة

  ئاساة من هذه التتملب  : 
 ( اللق ط الخ صة قهذا القسم في ق ئتة التحقرالع مللن  حاث دم دضتان اتاي  .1
 التب  ي  حاث دم دضتان اتاي اللق ط الخ صة قهذا القسم في ق ئتة التحقر(  .2
 التلثار  حاث دم التركات فق  على اللق ط التي دتصل بس)ل التحضار(  .3

 دم اختا   هذه التح و   الأقس ب ( ال لاثة بحاث يتم  تل الع مل البشرأ والللاستي وكذلف ال)  ا التلثاقي.
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 الفصل الرابع: النتائج والمناقشة
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 النتائج   . 1.4

 نتائج قسم العاملون الخاص بقائمة التحقق   تحليل. 1.1.4 
 اتم في هذا القسم دلاال  ت ئج دمبار القسم الأول من ق ئتة التحقر والخ ص ب لتتملب   الخ صة  

 .وزا   الصحة في التعتل      التصلاي ال)اد التصد   من ب لع ملان وفر مت
 
 

 قسم العاملون –نتائج تطبيق قائمة التحقق   : 1جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب      قم العب   
هل هل لف إاراءا  عتل معا   ة دتعلر ب لع ملان   1

 ودوهالهم ودد  بهم 
يلاد ااراءا  ملالد  لدت قسم   ✓

 البشر ة لتراقبة عتلاة التد  ا التلا د  

 قاد اللاي ح لا   هل هل ا مخم  هاكلاة دلظاتاة حديث للشركة؟  2

هل مسؤولا   الع ملان في التصلاي واب  ال)لد  مستقلان  3
 عن بعضهم؟ 

يلاد دلاصاف و افاة ملفصلة لكلا  ✓
 القستان

 
هل هل ا ع مللن مد بلن للإ تتتتتتتتتتتراف على التصتتتتتتتتتتتلاي   4

 ال)لد ؟واب   
 يلاد  )لا  دوكد دد  ا الع ملان ✓

 
هل هل لف قر  مج لتد  ا الع ملان ال)دد على قلاعد التصلاي  5

 ال)اد يتضتن دد  ا خ ص للته  التلكلة إلاهم؟
  يتم العتل على واي قرامج لتلفاذه 

هتتتل هلتتت لتتتف قر تتت مج للتتتتد  تتتا التستتتتتتتتتتتتتتتتر على قلاعتتتد   6
العت ملان، متضتتتتتتتتتتتتتتتلت  التتد  تا  التصتتتتتتتتتتتتتتلاي ال)اتد لكت فتة  

 الخ ص التلائم لللااب   التلكلة إلاهم؟

 يلاد مح ارا  دو  ة وبرامج دد  ا  ✓
 

 

والتردب  بت لتتد  تا الخت ص بت لعت ملان دم ملاحظتة التتاب التعتتل بت ل)تء الأول من هتذا القستتتتتتتتتتتتتتم   فاتت  يتعلر
يلتتب التعتل بإاراءا  عتل معا   ة   التمللبة حاث مت   تتتت   من مت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد    4قتمبار  

بت لإاتتتتتتتتتتتتتت فتة للالد قرامج دتد  تا مستتتتتتتتتتتتتتتتر  للعت ملان الحت لاان كت فتة فاتت  يتعلر    دتعلر بت لعت ملان ودتوهالاهم
 تتتتتبر  ب لإاتتتتت فة لت    التعتل،م مع يلته من خلال الت     والعتل التادا ي اتتتتتتن  د الرئاستتتتتاة وهلبته مهم  
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الع ملان في التصتتتتتلاي والع ملان في قستتتتتم اتتتتتب  ال)لد  الذأ يحتلأ على    نم  قا  يلاد فصتتتتتل ك مل  فإ ه
 ع ملان مد بان ومؤهلان.

  ال)تء من القستتتم الأول حاث م يتمعلى ال)  ا الأخر دم  صتتتد عدب التتاب بتت   تتتتان  ئاستتتاتان في هذا 
 إ ه يتم ح لا  العتل على واعه.ملاحظة والد مخم  هاكلاة دلظاتاة حديث للشركة حاث 

ل على قلاعد الع ملان ال)دد الذين يل فهم التعت قرامج لتد  ا فات  يتعلر ب لتت   تتتتتتة ال   اة لم يتم  صتتتتتتد  
ومت   تتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتلاي ال)اد حستتتتتتتتتتتا الته ب التلكلة إلاهم حاث إ ه م يلاد في اللقت الح لي م ل هذه 

 البرامج قالت  يتم العتل على واعه .

 
 قسم العاملون – نتائج تطبيق قائمة التحقق : 2جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
 يلاد ا  اف ل)تاي الس)لا  ✓   محفل ة؟ )لاهل الس 7

 

دعلات   ممبلعة أو مخمم   وصل  مرئاة  هل هل ا  8
دلال ام تخداب الصحال للتلابس في  رف دبديل  

 التلابس والتل طر الأخرت التي دتملا ذلف 

 يلاد صل  ومفت   دلااحاة للب   ✓
 

هل يخضي الع مللن لفحص طبي دو أ، على الأقل مر    9
  لل  ؟

   ب  تظ   دعاان  خص مسؤول 

إاراء لتلي أأ  تتتتتتتخص يبدو مر ضتتتتتتت  من الدخلل  هل يلاد  10

إلى التل طر التي قد يؤثر فاه  بشتتتتتتتتتتتتتكل  تتتتتتتتتتتتتيء على الد  

  التستتتتتتتتتحضتتتتتتتترا  أو أن دتوثر صتتتتتتتتحتهم علد دعراتتتتتتتتهم لتلف

 التستحضرا ؟

✓  

 

اتاي التت   تتتتتتتتتت   التمللبة حاث يتم    رقتمبا  التعتل يقلبفإن   فات  يتعلر ب ل)تء ال   ي من هذا القستتتتتتتتتتم
فات  يتعلر ب لإ  تتتتتت دا  التلاتتتتتتاحاة   الخ صتتتتتتة ب لع ملان ودحدي ه  بشتتتتتتكل مستتتتتتتتر. امحتف ظ ب لستتتتتت)لا  

والتعلاتت   الترئاتة التتعلقتة بكافاتة ا تتتتتتتتتتتتتتتختداب التلابس في  رف التبتديتل والتلت طر الأخرت فهي ملزعتة  
العديد من الإاراءا    كت  أن التعتل يتخذ  التتملب   التذكل  .بشتتكل وااتتل في هذه التل طر مت  يحقر  
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التي يتم وفقه  ملي دخلل أأ من الع ملان الذين يبدون أأ علامة من علام   الترض أو ح لة صتتتتتتتتتتحاة  
 ار متت ة أو الع ملان الذين قد يع  لن من ع  ض صحي معان  تا)ة دعراهم لبعض التلاد التستخدمة 

 في عتلاة التصلاي.

إم ا ه دم ملاحظة عدب والد كشتتتتتتتتتتف صتتتتتتتتتتحي دو أ للع ملان في التعتل وهل متملا اتتتتتتتتتترو أ وفر  
و علد الستتتبا في ذلف لعدب والد مختص مستتتؤول عن   قه  التلصتتتيمتملب   مت   تتت   التصتتتلاي ال)اد  

 .هذا ال)  ا  رقتمباالصحة والسلامة التهلاة ح لا  في التعتل والذأ يعلى 

 
 قسم العاملون – نتائج تطبيق قائمة التحقق : 3جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
الشر  والتضغ متللن في مل طر  هل التدخان، الأكل،  11

 التصلاي، التخت ن والتخ قر؟ 

يلاد صل  ومفت   لتلي التدخان  ✓
 وامكل  

 
هل يتلاا على الع ملان  سل أيديهم قبل دخلل مل طر   12

 التصلاي؟

يلاد مغ  ل في التش لل ومفت    ✓
 دذكار ة بضرو    سل الادين 

 

  علدهل هل ا للح   وملصق   دلال إلتاماة  سل الادين  13
 الخروج من  رف التبديل والحت م  ؟ 

✓ =  

يلاد لب   خ ص للاقس ب العقاتة   ✓ هل يستخدب الع مللن اللب   التل  ا للتل طر التعالة؟ 14
ولب   خ ص للاقس ب ام ت ااة 

 امخرت 
 

 سله في  س م  خ صة بقسم يتم  ✓ هل اللب    ظاف وبح لة ااد ؟ 15
 ام ت ج بشكل دو أ 

 

 

فتم ملاحظة ح لة التتاب ك ملة بكل مت   تتتتتتت   التصتتتتتتتلاي ال)اد    فات  يتعلر ب ل)تء الأخار من هذا القستتتتتتتم
إن قلاعد التعتل دتلي بشتتتتكل ك مل عتلا   دل ول أأ أ لان من الأ ذية والتشتتتتروب    قه  حاث التلصتتتتي 

التخت ن والتخ قر كت  أ ه يتلاا على اتاي الع ملان  ستتتتتتتتتتتل أيديهم قبل الدخلل   التصتتتتتتتتتتتلاي،في مل طر  
 لأم كن التصلاي بحسا البرودلكلم  التلالعة للعتل والتي يتم مراقبته  من قبل قسم اب  ال)لد .
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فات  يتعلر بتلاتتلن اللب   يرددأ الع مللن  لعاان من الألبستتة أحدهت  مخصتتص ل م كن العقاتة والللن 
كلن اللب   مل  تتتتتا لأم كن العتل كت  هل  يضتتتتتتن أن ي الأخرت مت   ةامخر مخصتتتتتص ل قستتتتت ب الإ ت اا

 ملصى به.

الألبستتتة التستتتتخدمة  ظافة دائت  وبح لة ااد  بحستتتا التلاحظة حاث إن هذه الألبستتتة يتم  ستتتله    كت  أن
 بقسم الإ ت ج بشكل دو أ مت  يضتن التح فظة على  ظ فته  ب  تترا . بغس م  خ صة

 الخاص بقائمة التحقق  المباني. تحليل نتائج قسم 2.1.4
ق ئتة التحقر والخ ص ب لتتملب   الخ صة   ال   ي من اتم في هذا القسم دلاال  ت ئج دمبار القسم 

 مت      التصلاي ال)اد التصد   من وزا   الصحة في التعتل: إ   دا  ومتملب    وفر تب  يب ل
 

 قسم المباني – نتائج تطبيق قائمة التحقق : 4جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
  ✓ البل ء بح لة ااد  من الخ  ج؟ هل  1

   هل هل ا مصد  دللث من التلمقة التحامة ب لبل ء؟  2

ة الع ئد  للشركة بح لة  )هل التل طر الخ لاة و الغار ملت 3
 مردبة؟  ظافة و ااد  و 

يقلب مشرف الخدم   قتوكد من  ✓
 اللظ فة 

 
الغب    هل المري التؤدية للتصلي معبد  بحاث م يصبل  4

 مصد ا لتللث التصلي؟

✓  

 

ا تتتتتتتتتاف ء  فات  يتعلر بتتملب   الخ صتتتتتتتتة ب لبل ء في  تتتتتتتتا ي الح لة الخ  ااة والبامة التحامة فتم ملاحظة  
إن مبلى التعتل في ح لة فلاة ااد  من الخ  ج قدون أأ مظ هر ددل على    التتملب   حاث واملتتاب قهذه 

إن التعتل مق ب على مستتتتتتتتتت حة اغرافاة  ار مح طة بوأ مصتتتتتتتتتت د  للتللث كت  دم   أية خلل أو مشتتتتتتتتتت كل.
 وااتد بحت لتة  ظافتة   والتحامتة بت لتعتتل ة العت ئتد  للشتتتتتتتتتتتتتتركتة)تملت  والغارالتلت طر الخت لاتة  أن ملاحظتته، كتت 

كت  إن اتاي المري التحامة والتلصتتتتتتتلة ب لتعتل معبد  وفي ح لة فلاة ااد  مت  يتلي أن يتحلل    ومردبة
 الغب   الص د  عن ا تخداب طري  ي معبد  بشكل ااد إلى مصد  للتللث.
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 قسم المباني –نتائج تطبيق قائمة التحقق   : 5جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
   الحشتتتتتتتتتتتتتترا ، المال  القلا ض،هتل يلاتد حتت يتة لتلي دخلل   5

 الأخرت إلى التصلي والحالا   

 يلاد أاهت  لتلي الحشرا  ومص ئد للقلا ض  ✓

هتتل يلاتتد قر تت مج مكتل  للتخلص من الحشتتتتتتتتتتتتتترا  مي كتتل   6
 ده؟)لا 

✓  

  ✓ هل هل ا إاراءا  عتل معا   ة لتراقبة القلا ض 7

هل دلال إاراءا  العتل التعا   ة  لعاة التلاد التستخدمة   8
 الحشرا ؟ في إب د 

✓  

  ✓ هذه التلاد؟ بهل السلمة التلظاتاة دستل ب  تخدا 9

هل دضتن إاراءا  العتل التعا   ة ملي دللث التلاد الأولاة   10

التعبمة والتغلاف والتستتتتتتتتحضتتتتتتترا   صتتتتتتتف التصتتتتتتتلعة   وملاد

ومبادا    والتستتحضترا  ال) هت  بتبادا  القلا ض الكاتا ئاة

 القلا ض الدخ  اة

 

✓  

 

فإن التعتل وكت  دم ملاحظته يقلب    مي القلا ض والحشتتتتتتتتتتتتترا    الخ صتتتتتتتتتتتتتة ب لتع ملفات  يتعلر ب لتتملب    
يتبي التعتل دو   عتل متك ملة فا    هذه الل حاة. التلصتتتتتلصتتتتتة فيب ملتتاب بك مل التت   تتتتت   والتتملب    
أاهت  مخصتتصتتة لتلي دخلل الحشتترا  وكذلف مصتت ئد    حاث يلاد يتعلر ب لتع مل مي القلا ض والحشتترا  
كت    دو أ ومستتتتتر  والده  بشتتتكلوفر إاراءا  معا   ة لتراقبة   للقلا ض ملزعة في ك مل أ ا ء التعتل

أ ه وبشتتتتتتتكل مستتتتتتتتتر يتم دلثار ألاة والحلادث التتعلقة قهذا الشتتتتتتتون في  تتتتتتت)ل خ ص متعلر ب لحشتتتتتتترا   
كت  إن اتاي التلاد الكاتا ئاة التستتتتتتتتخدمة في التصتتتتتتت ئد وألا   مح  بة القلا ض والحشتتتتتتترا    .والقلا ض 

ب لإاتتتت فة لت   تتتتبر فإن  ملافقة ال)ه   التعلاة التختصتتتتة قهذا الشتتتتون وق قلة للا تتتتتخداب.   ح صتتتتلة على
قرودلكلم  التع مل مي القلا ض والحشرا  التي يلتتب قهذا مل فل التعتل التختصلن قهذا الشون دضتن  
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أو التبادا  الدخ  اة  والتستتتتتتتحضتتتتتترا  التصتتتتتتلعة ب لتلاد الكاتا ئاة   التصتتتتتتلعة، ص   الأولاة،دللث التلاد  
 الخ صة ب لقض ء على الحشرا  والقلا ض.

 

 

 
 قسم المباني – نتائج تطبيق قائمة التحقق  :6جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
بشكل يتلي دللث   والتلاد هل دتم حركة  ار الع ملان  11

 التستحضرا ؟

يلاد مداخل خ صة ب لع ملان ومداخل خ صة  ✓
 ب لتلاد

هل دتلافر أ ظتة دكاف الهلاء و  أو أ ظتة التهل ة لكل   12

 قه ؟ أ ر ) ت ملمقة مي عتلا   التصلاي التي

هل ا وحدا  دكااف مخصصة لكل قسم داخل  ✓
 الإ ت ج بت  يلبي التتملب   التمللبة أقس ب 

 يتم فحصه  بشكل دو أ  ✓ هل التتديدا  والتعدا  الكهرب ئاة الترئاة بح لة ااد ؟ 13
 

 وأ  قااالتضغلط  ءالت ء، الغ ز، البخ  ، الهلا هل أ  قاا  14
 بشكل ااد؟  الغ ز الأخرت معرفة ومعلل ة

✓   

و تم مراقبة واعه  من قبل الشخص 
 التسؤول

 
هل دتلافر الشركة مي التشر ع   اللطلاة لتك فحة الحر ر   15

 ووق يته؟

دم دمبار  ظ ب ا ذا  و تم دد  ا  ✓
الع ملان على كافاة التصرف في 

 ح م  الملا ت 
 

  ؟ومع ل)ته هل هل ا إاراءا  عتل قا  اة لفرز اللف ي    16

 دمباقه ؟هل يتم العتل قه  و يتم 

اللف ي   إلى خمر  , ق قلة للتدو ر و يتم دقسام  ✓
 ع مة

كت  يتم دد  ا الع ملان على كافاة فرز اللف ي   
 في قستهم من قبل التشرف التسؤول 

   العتل في مك ن هل يتم مع ل)ة اللف ي    17

 

والتعت متل مي اللفت يت   فتم ملاحظتة التتاب    ومكت فحتة الحرائر  لتتتديتدا  فاتت  يتعلر بت لتتملبت   الخت صتتتتتتتتتتتتتتة بت 
 التعتل ب)تاي اللق ط والتتملب   الخ صة بتت      التصلاي ال)اد  التلصي قه .
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دخفاف احتت لاة دللث حاث دتم حركة  تتتار الع ملان بشتتتكل ملفصتتتل عن خ  ددفر التلاد مت  يستتت هم في 
ملفصتتلة لكل قستتم كت  إن وحدا  التكااف والتبر د    التستتتخدمة في عتلاة التصتتلاي.  والتلاد التستتتحضتترا  

ومن خلال مستتتقل،  على حدت بحاث دلبي الشتتروط والتتملب   اللازمة لعتل كل قستتم من الأقستت ب بشتتكل  
يدا  التختلفة  أأ خلل او مظهر من مظ هر  تتتتتتتتتتتتتلء الح لة الفلاة للتتد  التلاحظة والتدقار لم يتم  صتتتتتتتتتتتتتد 

 الهلاء التضغلط( مت  يسهل التع مل معه  في الح م  التختلفة. –الغ ز  –البخ    – الت ء 

ال)ه   التختصتتتتتتتتة في م) ل مك فحة الحرائر   كت  يلتتب التعتل ب لإ  تتتتتتتت دا  اللطلاة التصتتتتتتتتد   من قبل
املتتاب ب)تاي  التستتتتتتتتتتتتتتتتر  كتتت  أ ته يتم  واللقت يتة ملهتت  حاتتث يتم دتد  تا العتت ملان بشتتتتتتتتتتتتتتكتتل دو أ والتراقبتتة  

فصتله  في ب للف ي   فاتم    فات  يتعلر  التلصتا   الخ صتة ب لستلامة من الحرائر والتعدا  الفلاة لتك فحته .
كل قستم إلى ثلاث أ لان  ئاستاة وهي  ف ي   خمر ، ق قلة للتدو ر، ع مة وذلف دحت إ تراف التستؤول عن  

 مع ل)ته  في مك ن العتل. مالقسم دتهادا للقله  ومع ل)ته  خ  ج التعتل حاث م يت

 الخاص بقائمة التحقق  التوثيق. تحليل نتائج قسم 3.1.4
 اتم في هذا القسم دلاال  ت ئج دمبار القسم ال  لث من ق ئتة التحقر والخ ص ب لتتملب   الخ صة  

التصد   من  ب لتلثار  الخ صة فق  بس)ل التحضار( وفر إ   دا  ومتملب   مت      التصلاي ال)اد 
 وزا   الصحة في التعتل:

 
 قسم التوثيق )سجل التحضير(  – نتائج تطبيق قائمة التحقق : 7جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
الإ ت ج من   إع د دضتتتتتتتتتتتتتن   مضتتتتتتتتتتتتبلطةهل يلاد  لاة ملثقة  1

 لأخرت؟دحضاره  

✓  

  ✓ التسؤول؟هل يتم التصر ل من قبل الشخص  2

  ✓ :الت لاةهل دحتلأ البا      3

  ✓ التلتج؟ا م  4

  ✓ الإصدا ؟د   خ   5

  ✓ التحضاره؟ قم  6
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التلاد التستتتتتتتتخدمة   متضتتتتتتتتلة التمللبة  ق ئتة ب لتلاد الأولاة   7
و أو  ودحضتتتتتتتتتتتتتتارادهت  الرمت تة،  مي أ قت مهت  التصتتتتتتتتتتتتتتلاي(خلال 

 مله ؟التخصصة لكل  والفعلاةاللظر ة  والكتا   دح لاله ،

✓  

يتم  لالأولاة، هإذا ك ن من الضتتتتتتتتتتتترو أ دعديل دركات التلاد   8
 قذلف؟ خص مصر  له  ة هذا التعديل من قبل)إقرا   تا

من قبل مدير مخ قر الرق بة والتحقر من قبل  ✓
 التدير الفلي

  ✓ التلفصلة، مرفقة؟هل لص ق   التلاد الأولاة  9

 

ملاحظة من خلال  تتتتار العتل  التحضتتتتار( فتم تتتت)ل   –فات  يتعلر ب ل)تء الأول من هذا القستتتتم  التلثار  
 في التعتل دلباة ك مل التتملب   والإ   دا  الخ صة بتت      التصلاي ال)اد .

إن التعتل لديه ألاة ملثقة ومضتتتتتتبلطة من خلال  تتتتتتلستتتتتتلة من الخملا  والعتلا   التلثقة والتي دضتتتتتتن  
 لأخرت. هإع د  الإ ت ج بشكل  لام من دحضار 

دشتتتتتتتتتل ك مل البا     التلصتتتتتتتتي  التلثار والتيحاث يتم دستتتتتتتت)ال ك مل قا     كل دحضتتتتتتتتاره في  تتتتتتتت)ل 
من ا تتتتتم التلتج وصتتتتتلم للق ئتة ب لتلاد الأولاة وك ملا اللق ط التتعلقة قه  والتي ددخل في قداية  قتستتتتت)اله   

أأ ح لة يكلن فاهت  اتتتتتتتتتتتتتترو    دعتديل دركات هذه التلاد فإن ذلف يتم إقرا ه من قبتل مدير   التصتتتتتتتتتتتتتتلاي وفي
 التخ قر الخ صة ب لرق بة بعد التحقر ملن التدير الفلي للتعتل

 
 قسم التوثيق )سجل التحضير(  – نتائج تطبيق قائمة التحقق : 8جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
التحضتاره   في  ت)لهل يتم دضتتان وصتف دقار لكل خمل   10

 التت بي؟

✓  

هل دم الإ     إلى التل طر التي دتم فاه  خملا  العتل   11

 التعدا ؟ فاه   ودستخدب

لكن م يلاد  ر  مفصل هل ا ح اة   ✓
الى العلد  للااراء للت كد من صحة  
 العتل

 
في هل دتت الإ تتت    إلى الإاراءا  أو مرااعه  التستتتتخدمة   12

 ودركابه ؟الأدوا   دحضار

✓  

لا  حلل التستتتتتت ح   والتعدا  التستتتتتتتخدمة  )هل دتلفر  تتتتتت 13
 للإ ت ج؟ال) هت  

دتلفر  )لا  ملفصلة عن  )ل  ✓
 التحضار  
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التحضار  بسبا   ار مرفقة في  )ل  ✓ مرفقة؟علل ة التل طر والتعدا   لص ق  هل  14
 التع مل مي ملاد   مة في معتلل  

 
  ✓ خمل ؟ال د   خ قدء وا ته ء كل )هل يتم دس 15

 تتتت)ل التحضتتتتار( فتم ملاحظة من خلال  تتتتار العتل   –فات  يتعلر ب ل)تء ال   ي من هذا القستتتتم  التلثار  
 في التعتل أيض  دلباة ك مل التتملب   والإ   دا  الخ صة بتت      التصلاي ال)اد .

  التحضتاره متضتتل لكل خملا  عتلاة الإ ت ج الخ صتة   حاث إن  ت)ل التحضتار يحتلأ عل وصتف دقار
 الخملا .أيض  الإ     إلى كل ملمقة من مل طر العتل التردبمة بكل خمل  من هذه 

ودركاا الأدوا   دلاتتتتال ا تتتتتخداباتاي الإاراءا  أو الترااي التي دشتتتتار إلى كافاة  يتم أيضتتتت  دضتتتتتان  
حلل مستتت ح   العتل والتعدا  التستتتتخدمة في الإ ت ج والتي لكل مله   التستتتتخدمة   إلى ا  ا  تتت)لا   

 لص ق   علل ة خ صة به لكي دسهل عتلاة التتات ودتلي الخمو.
 

 قسم التوثيق )سجل التحضير(  – نتائج تطبيق قائمة التحقق  :9جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
ال قام ام حراف   التشتتتتغالاة والتي يتم اتتتتبمه  )هل يتم دستتتت 16

 (؟ اختلاف السرع  ..  اللقت،  ،الحرا  د اة  خلال التصلاي 

 لا ؟)فهل أ فقت هذه الس كذلف،إن ك ن 

✓  

هل دم الإ     إلى حدود القبلل لتلف ام حراف   عن  17

 الأ   اة؟الصاغة 

 يتم ذكر الحدود التقبللة في  )ل التحضاره ✓

العتتل    في ااراءا هتل دتتت ادا   ام حرافت   كتت  هل مبان   18
 التعا    ة التؤ سة مسبق ا 

✓  

فهل يتم   الخملا ، في بعضحا ت  يتدخل قسم  ق بة ال)لد    19
 التدخلا ال هذه )دس

 إلى مخ قر الرق بة IPCيتم ا   ل عال   من قبل  ✓

ي ملتصتتتتتتتتتتتف و ه ية كل  فال التردود الحقاقي  )هل يتم دستتتتتتتتتتت 20
 مرحلة؟

✓  

علد خروج التردود عن الحدود التستلحة يتم  في  ✓ التقبللة؟هل التردود اتن الحدود  21
 دقر ر ح لة ا حراف للتحرأ عن  با ام حراف

يتم البحث عن الستتتتتتتتتتتتتبا وفق ا  لا حراف  ، هي ح ل واد   ف 22
 معا  أ؟لإاراء عتل 

✓  

  ✓ التدقار؟هل يتم دلثار  ت ئج   23
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فتم   والتتعلر ب لتراقبة والتدقار   تتتتتتتتتت)ل التحضتتتتتتتتتتار(  –فات  يتعلر ب ل)تء ال  لث من هذا القستتتتتتتتتتم  التلثار  
ملاحظة من خلال  تتتار العتل في التعتل أيضتتت  دلباة ك مل التتملب   والإ  تتت دا  الخ صتتتة بتت   تتت    

 التصلاي ال)اد .

للإاراءا  التلصتتتتتتتى قه  حاث يتم    دتم وفق حاث إن عتلاة دستتتتتتت)ال ومراقبة وإدا   ام حراف   التشتتتتتتتغالاة  
حدود القبلل للا حراف   عن الصتتتتتتتتتتتتتاغة دستتتتتتتتتتتتت)ال قام هذه ام حراف   في الستتتتتتتتتتتتت)ل الذأ يحلأ على قام  

يتم دلثار ودستتتتتتتتت)ال هذه  يتعلر قتدخلا  قستتتتتتتتتم  ق بة ال)لد  بوأ من الخملا  حاث  وفات   الأ تتتتتتتتت  تتتتتتتتتاة
خروج ملتصتتتتتتف و ه ية كل مرحلة وعلد  فات  يتعلر ب لتردود الحقاقي للعتلاة فاتم دستتتتتت)اله في   التدخلا .

كت  إن  ت ئج    ح لة ا حراف للتحرأ عن  تتتتتتتتتتتتبا ام حرافالتردود عن الحدود التستتتتتتتتتتتتتلحة يتم  في دقر ر  
 عتلاة التدقار يتم دلثقاه  وحفظه  في  )لا  مستقلة.

 
 

 قسم التوثيق )سجل التحضير( – نتائج تطبيق قائمة التحقق  :10جدول 

 ملاحظ     تا)ة التدقار العب     قم العب   
تون )التلاقاي والتو تارا  ل  تخ ص الذين يلال )هل يتم دست 23

 علاهم؟التشرفلن  عتلا   مختلفة والأ خ ص
يلاد دلقاي متات لكل  خص ومس)ل لدت قسم  ✓

 ات ن ال)لد 

هل يتم التحقر من ا تتتتكت ل التعللم   التي ي)ا أن دكتا   24
الذأ د)رت فاه كل    ي اللقتف ل مع ل)ة التحضتتتتتتاره)ي  تتتتتتف

 التصلاي؟عتلاة خلال 

✓  

هل يتم إع د  دصتتتتتتتتتتتتتلاي التستتتتتتتتتتتتتتحضتتتتتتتتتتتتترا  وفر خمة عتل  25
 معا   ة؟

  

هل يصتر  مستبق ا بإع د  التصتلاي وإع د  العتل من قبل قستم  26
 ات ن أو اب  ال)لد  ؟؟

✓  

 بيتم التحقر من إدتت   لالتصتتتتتتتتتتتتتتلاي، هتبعتد أن ا تهت ء عتلاتة   27
فاهت   تتتتتتتتتتتتتتهت د  دحلاتل  بتت   هل التحضتتتتتتتتتتتتتتار )تاتاي وثت ئر  تتتتتتتتتتتتتت

 الله ئي؟التستحضر 

يتم مرااعة  )ل التحضاره ك ملا من قبل مدير  ✓
 ات ن ال)لد  ودحر ر التستحضر الله ئي

على الأقل بعد   بل التحضتتتتاره لتد  ع )هل يتم امحتف ظ بستتتت 28
 الصلاحاة؟ا ته ء 

 صلاحاة التلتجلتد   لتان من د   خ ا ته ء    ✓

  متتت بي متكن دقفي أثره من كتل    بل متلاز )تهتل يؤختذ  تتتتتتتتتتتتتت 29
 إ ت ج؟

✓  
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 مناقشة تحليلية    .2.4

 تتاتم في هذه الفقر  مل قشتتة  ت ئج خلاصتتة التدقار لكل محل  من التح و  ال لاثة لق ئتة التحقر من حاث 
أ تتب   ح م  عدب التم بقة، اقترا  حللل أو دلاتتال  ستتبة املتتاب بتت   تت   التصتتلاي ال)اد ، دلاتتال  

 خمة عتل بسامة من أال إ لاي ح م  عدب التم بقة التذكل  :

 قسم العاملون:-1

 فات  يتعلر بقسم الع مللن يتكن مل قشة ودلاال اللق ط الت لاة:

التدقار ودمبار  %( حاث بعد 80قلغت  ستتتتتتبة املتتاب بتت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي ال)اد  التتعلقة قهذا القستتتتتتم  
من متملب   مت   تتتتتتتت   التصتتتتتتتتلاي ال)اد    15متملا من أصتتتتتتتتل   12ق ئتة الفحص دم ملاحظة دمبار  

 قللد وهي على الشكل الت لي: 3الص د   عن وزا   الصحة ودم ملاحظة والد ح م  خلل في دمبار 

: حاتتث في اللقتتت الحتت لي إن مخم  الهاكلاتتة    وجود مخط  هيكليعة تنظيميعة حعديعث للشعععععععععركعة - 
التلظاتاة الذأ يلاتتتتتتتتتل التستتتتتتتتتؤولا   والتل صتتتتتتتتتا الإدا  ة التختلفة في التعتل يعلد لفتر  زملاة  
قديتة علد قداية دو تتتتتتتتتتاس التعتل ولم يتم دحدي ه  , وهل م  يعتت لبعض صتتتتتتتتتتعلب   واقي العتل 

 ل)ت   صتتتتتتتتتتتتتتعلبت   العتتل والصتتتتتتتتتتتتتتعلبت   والتي د)بر إدا   التعتتل على التركات الأكبر على معت
التركات   لالللاستاة الل د)ة عن  روف العتل الح لاة اتن ال)تهل  ة العرباة السل  ة وهل م  قل

على دمل ر ال)تت  تتا التلظاتي والإدا أ, وبتت لتلاحظتتة والبحتتث دبان إن التعتتتل في الفتر  الحتت لاتتة 
مؤ تر على   د الخ صتة به وهل م  يعيعتل على دمل ر ودحديث مخم  وااتل للهاكلاة التلظاتاة  

 العتل لإ لاي الف)ل  الس بقة فات  يخص هذا التتملا.

 

وجود برنامج لتدريب العاملين الجدد على قواعد التصعععععنيع الجيد يتاعععععمن تدريب خاص للمهام  - 
علد دمبار ق ئتة الفحص لم يتم ملاحظة والد قرامج وااتتتتتتتتتتتتتحة لتد  ا الع ملان    :الموكلة إليهم

ال)دد على قلاعد التصتلاي ال)اد بت  يتعلر ب لته ب الخ صتة التلكلة إلاهم وهل م   قص كبار فات  
يتعلر قتمبار مت   تتتت   التصتتتتلاي ال)اد  التردبمة قهذا القستتتتم وعلد التدقار في  تتتتبا ح لة عدب  

ه دبان والد  قص في قستتتتم التلا د البشتتتتر ة الخ ص ب لتعتل فات  يتعلر ب لتستتتتؤولان  التم بقة هذ 
العتتل علاته في اللقتت الحت لي من خلال دل اف   نعن عتلات   التتد  تا والتتت بعتة , وهل مت  يتك

اء أو متتتد بان ذوو خبر  أو التعتتت قتتتد مي اهتتت   دقتتتدب دو ا  دتتتد  باتتتة عن بعتتتد فاتتتت  يتعلر  خبر 
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بتت   تتتتتتتتتتتت   التصتتتتتتتتتتتتلاي ال)اد  وال)لا ا التهلاة الأخرت لإاراء دو ا  دد  بة إاتتتتتتتتتتتت فاة ودو  ة 
 للع ملان  لاء ال)دد أو القديتان بت  يضتن دمل ر خبرادهم بشكل مستتر.

 
بشتتتتتكل مشتتتتت به للبلد الستتتتت قر وعلد   خاعععوة العاملين لفحب طبي دوري، على الأقل مرة سعععنويا: -

دمبار قت ئتتة الفحص لم يتم ملاحظتة والد اتداول أو مهت ب م)تدولتة خت ص بفحلصتتتتتتتتتتتتتتت   طباتة  
ف)ل  أخرت دتعلر قتمبار    ردو  ة   تتتتتتتلل ة أو  صتتتتتتتف  تتتتتتتلل ة( للع ملان في التعتل وهل م  يعتب

مت   تتت   التصتتتلاي ال)اد  التتعلقة قهذا التحل , وعلد التدقار في  تتتبا ح لة عدب التم بقة هذه 
دبان عدب والد قستم طبي أو على الأقل  تخص مستؤول عن مت بعة الح لة الصتحاة أو الست)لا  

خلال الت     التادا اة    المباة الخ صتتتتتتتتتتتة ب لع ملان وإاراء الفحلصتتتتتتتتتتت   الدو  ة لهم , إم أ ه ومن
 لف)ل  .دبان أن التعتل يعتل على دل اف طباا مختص قهذا الشون من أال إ لاي هذه ا

 
 قسم المباني - 2

 يتكن مل قشة ودلاال اللق ط الت لاة: التب  يفات  يتعلر بقسم 

%( حاث بعد التدقار ودمبار  95قلغت  ستتتتتتبة املتتاب بتت   تتتتتت   التصتتتتتتلاي ال)اد  التتعلقة قهذا القستتتتتتم  
من متملب   مت   تتتتتتتت   التصتتتتتتتتلاي ال)اد    17متملا من أصتتتتتتتتل   16ق ئتة الفحص دم ملاحظة دمبار  

 الشكل الت لي: على قلد واحد فق الص د   عن وزا   الصحة ودم ملاحظة والد ح م  خلل في دمبار 

  في مكت نلم يتم ملاحظتة أأ عتلات   متعلقتة بتعت ل)تة اللفت يت    : مععالجعة النفعايعات في مكعان العمعل -
العتل قل اقتصتتتتتتتتتتتتتتر  العتلاة على فرز هذه اللف ي   إلى أ لان مختلفة مله  م  هل ق قل لللقل مي 

و راي الستتتتتتتتبا في ح لة عدب التم بقة هذه   خ صتتتتتتتتة،اللف ي   الع دية ومله  م  يتم  قله بح و     
بحستتتتتتتتا التلاحظة التادا اة إلى افتق   التعتل للت)هاتا  الللاستتتتتتتتتاة اللازمة لهذا الأمر كل ه لم 

, من  لعلامل عديد  مله  الصتعلب   الت دية والللاستتاة يتم علد دصتتاته وبل ئه د)هاته لهذا الأمر
من ااتل   العتتل على ا تتتتتتتتتتتتتتت تت   مبت لغ مت ديتة على التتدت المل تل   أاتل إ لاي هتذه الف)ل  يتكن

 د)هات التعتل من أال القد   على القا ب قهذا اممر.
 قسم التوثيق )سجل التحاير( - 3

 يتكن مل قشة ودلاال اللق ط الت لاة: التلثار   )ل التحضار(فات  يتعلر بقسم 
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%( حاث بعد التدقار ودمبار  96قلغت  سبة املتتاب بتت      التصلاي ال)اد  التتعلقة قهذا القسم  
من متملب   مت      التصلاي ال)اد    29متملا من أصل  28ق ئتة الفحص دم ملاحظة دمبار  

 : على الشكل الت لي قلد واحد فق الص د   عن وزا   الصحة ودم ملاحظة والد ح م  خلل في دمبار 

علد دمبار ق ئتة التحقر دم ملاحظة عدب     معيارية :إعادة تصعععنيع المسعععتحاعععرات وفق خطة عمل   -
ف)ل  في املتتاب بتتملب   مت   ت    لوالد خمة  عتل معا   ة لإع د  دصتلاي التستتحضترا  وهل م  يشتك

دصتتتتتتتتتتتتتتلاي    لإعت د م يلاتد حت لات  خمتة عتتل معات   تة  التصتتتتتتتتتتتتتتلاي ال)اتد   وعلتد التتدقار والبحتث دبان ا ته  
التستتتتتتتحضتتتتتترا  بستتتتتتبا عدب والد ا ت ج دحضتتتتتتارا  كبار  دتملا هذه الخمة ح لا  و تتتتتتاتم واتتتتتتي خمة 

الإ ت اي أأ أن الستتتبا الرئاستتتي هل الملا الغار  تتتديد على هذا  الكم التصتتتلاي مي ز  د   لإع د معا   ة  
 الللن من التستحضرا   ظرا لحس  اته .
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 والتوصيات  تالاستنتاجا :الخامسالفصل 
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 ستنتاجات الا .1.5
 والد مستلت ع ل من املتتاب قتمبار مت      التصلاي ال)اد  في معتل كال ف  م  - 1
قلغت  ستتتبة املتتاب قتمبار مت   تتت   التصتتتلاي ال)اد  التتعلقة ب لتح و  ال لاث التي دم د ا تتتته   - 2

 % على الترداا  96,  95,  80التلثار(  –التب  ي  - الع ملان
دركت  الا ا القصتل  الرئاستاة قتمبار مت   ت   التصتلاي ال)اد  التتعلقة ب لتح و  ال لاث التي  - 3

التلثار( بعدد من ح م  عدب التم بقة وهي ح لت ن في التحل    –التب  ي    -دم د ا ته   الع ملان
 الأول وح لة واحد  في كل من التحل  ن الأخر ن

الإدا أ دحتتديتتث الهاكتتل    بتت لتبتت  ي بعتتدبدت لتتت الا تتا عتتدب التمتت بقتتة في التحل  الأول التتعلر   - 4
 عدب والد قرامج دد  باة وفحلص   دو  ة للع ملان  التلظاتي،

ال ت  ي التتعلر بت لتبت  ي بعتدب معت ل)تة اللفت يت   في مكت ن دت لتت الا تا عتدب التمت بقتة في التحل     - 5
 العتل

دصلاي التستحضرا   دت لت الا ا عدب التم بقة في التحل  ال  لث التتعلر ب لتلثار بعدب إع د    - 6
 معا   ةوفر خمة عتل 

الأ تتتتتتب   الرئاستتتتتتاة ل)لا ا عدب التم بقة الستتتتتت بقة دراي للقص في التختصتتتتتتان ب)لا ا التد  ا  - 7
 والصحة في التعتل وكذلف للصعلب   والتك لاف الت دية

يعتل معتل كال ف  م  على مع ل)ة الا ا عدب التم بقة الستت بقة من أال دمبار واملتتاب الك مل  - 8
 بتت      التصلاي ال)اد 

 التوصيات . 2.5

 العتل بشكل مستتر على دقاام املتتاب بتت      التصلاي ال)اد  في معتل كال ف  م  -1
العتل على دمبار الحللل التي دم اقتراحه  من أال مع ل)ة الا ا عدب التم بقة التذكل   في   -2

 البحث 
امختص ص فات  يتعلر بتت      التصلاي ال)اد  لرفد  التركات على ام الكلاد  البشر ة ذا   -3

 التعتل قه  من أال دفعال قرامج دد  باة وز  د  التعرفة فات  يخص مت      التصلاي ال)اد  
 امعتت د على  ت ئج البحث الح لي والبل ء علاه  من أال دحسان املتتاب قتمبار مت      التصلاي ال)اد  -4
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 العتل على د ا ة املتتاب قتمبار ب قي متملب   مت      التصلاي ال)اد  التي لم يتم د ا ته  في البحث الح لي  -5
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 الملاحق 
 قائمة التحقق المستخدمة: 

 

  القسم الأول: العاملون 
 ملاحظات  لا نعم العبارة 

دتعلر   إاراءا  عتتتتتتل معاتتتتت   تتتتتة  هلتتتتت لتتتتتف  هتتتتتل 

 ب لع ملان ودوهالهم ودد  بهم

   

حتتتتتديتتتتتث  دلظاتاتتتتتة  هتتتتتل هلتتتتت ا مخم  هاكلاتتتتتة 

 للشركة؟ 

   

هل مستتتتتتؤولا   الع ملان في التصتتتتتتلاي واتتتتتتب  

 ال)لد  مستقلان عن بعضهم؟
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هتتتل هلتتت ا عتتت مللن متتتد بلن للإ تتتتتتتتتتتتتتراف على  

 التصلاي واب  ال)لد ؟

   

هتل هلت لتف قر ت مج لتتد  تا العت ملان ال)تدد على  

خ ص    دد  ا ال)اد يتضتتتتتتتتتتتنقلاعد التصتتتتتتتتتتلاي 

 للته  التلكلة إلاهم؟

   

هل هل لف قر  مج للتد  ا التستتتتتتر على قلاعد  

التد  ا  متضتتل  الع ملان،التصتلاي ال)اد لك فة  

 الخ ص التلائم لللااب   التلكلة إلاهم؟

   

      محفل ة؟)لاهل الس

في  هتتتل هلتتت ا إاراءا  عتتتتل معاتتت   تتتة دتعلر  

  اللبت   التلائم ل  تتتتتتتتتتتتتتخت ص التذين ا تتتتتتتتتتتتتتتختداب

 الفلاتتة،  التصتتتتتتتتتتتتتتلاي( الختتدمتت  يتتدخللن ملمقتتة  

ال)لد ،  اتتتب   اللظ فة مفتشتتتي  الصتتتا  ة، عت ل

 والتائر ن؟مفتشي ات ن ال)لد  

   

هتتتتل هلتتتت ا دعلاتتتتت   ممبلعتتتتة أو مخممتتتت    

الصتتتتتتتتحال    بوصتتتتتتتتل  مرئاة دلاتتتتتتتتل ام تتتتتتتتتخدا

في  رف دبتتتتديتتتتل التلابس والتلتتتت طر    للتلابس

 الأخرت التي دتملا ذلف؟

   

هل يخضتتتتي الع مللن لفحص طبي دو أ، على  

 الأقل مر   لل  ؟

   

هل يتلاا على الع ملان الإقلاش عن التشتت كل 

 الصحاة؟
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هل يلاد إاراء لتلي أأ  تتتتتخص يبدو مر ضتتتتت  

 من التتتتدخلل إلى التلتتتت طر التي قتتتتد يؤثر فاهتتتت 

بشتتتتكل  تتتتيء على الد  التستتتتتحضتتتترا  أو أن  

 دتوثر صحتهم علد دعراهم لتلف

 التستحضرا ؟

   

هل التدخان، الأكل، الشر  والتضغ متللن في  

 مل طر التصلاي، التخت ن والتخ قر؟

   

يتلاتا على العت ملان  ستتتتتتتتتتتتتتتل أيتديهم قبتل هتل  

 دخلل مل طر التصلاي؟

   

هل هل ا للح   وملصتتتتتتتتتتتق   دلاتتتتتتتتتتتل إلتاماة 

 ستتتتتتتتتتتتتتتل الاتتدين قبتتل الخروج من  رف التبتتديتتل 

 والحت م  ؟

   

هل يستتتخدب الع مللن اللب   التل  تتا للتل طر 

 التعالة؟

   

    هل اللب    ظاف وبح لة ااد ؟

المبانيالقسم الثاني:   
    هل البل ء بح لة ااد  من الخ  ج؟

هل هل ا مصد  دللث من التلمقة التحامة  

 ب لبل ء؟ 

   

    إن  عم , هل ادخذ  دداقار وق ئاة ؟ 

ة الع ئد   )هل التل طر الخ لاة و الغار ملت

 للشركة بح لة  ظافة و ااد  و مردبة ؟
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هل المري التؤدية للتصلي معبد  بحاث م  

 يصبل الغب   مصد ا لتللث التصلي؟

   

هل يلاد حت ية لتلي دخلل القلا ض ,  

الحشرا  ,المال  و الحالا    الأخرت إلى  

 التصلي

   

هل يلاد قر  مج مكتل  للتخلص من الحشرا   

 ده؟)لامي كل  

   

هل هل ا إاراءا  عتل معا   ة لتراقبة 

 القلا ض؟ 

   

هل دلال إاراءا  العتل التعا   ة  لعاة  

 الحشرا ؟ ي إب د فالتلاد التستخدمة 

   

هذه   بهل السلمة التلظاتاة دستل ب  تخدا

 التلاد؟ 

   

هل دضتن إاراءا  العتل التعا   ة ملي دللث  

 التلاد الأولاة و ملاد التعبمة والتغلاف

والتستحضرا   صف التصلعة والتستحضرا  

ومبادا    ال) هت  بتبادا  القلا ض الكاتا ئاة

 .القلا ض الدخ  اة

   

بشكل يتلي  والتلادهل دتم حركة  ار الع ملان 

 دللث التستحضرا ؟

   

    العبل ؟هل التترا  خ لاة من ملاد قاد  

هل دتلافر أ ظتة دكاف الهلاء و  أو أ ظتة  

 التهل ة لكل ملمقة مي عتلا   التصلاي التي
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 قه ؟ أ ر ) ت

هل التتديدا  والتعدا  الكهرب ئاة الترئاة  

 بح لة ااد ؟ 

   

  ءالغ ز، البخ  ، الهلا الت ء،هل أ  قاا 

الغ ز الأخرت معرفة  وأ  قااالتضغلط 

 بشكل ااد؟ ومعلل ة

   

هل دتلافر الشركة مي التشر ع   اللطلاة 

 ووق يته؟ لتك فحة الحر ر 

   

هل هل ا إاراءا  عتل قا  اة لفرز اللف ي   

 ؟ ومع ل)ته 

 دمباقه ؟ هل يتم العتل قه  و يتم 

   

    العتل  ي مك نفهل يتم مع ل)ة اللف ي   

هل قلاد ملمقة مخصصة لتع ل)ة   إن  عم(,

 اللف ي   ,ملفصلة بشكل ك مل عن أم كن التصلاي؟

 

   

   القسم الثاني: التوثيق                        
  سجل التحاير 

إع د   مضتتتتتتتتبلطةهل يلاد  لاة ملثقة دضتتتتتتتتتن 
 لأخرت؟الإ ت ج من دحضاره  

   

    التسؤول؟هل يتم التصر ل من قبل الشخص 
    :الت لاةهل دحتلأ البا      

    التلتج؟ا م 
    الإصدا ؟د   خ 

    التحضاره؟ قم 
التلاد   متضتتتتتتتلة   التمللبةق ئتة ب لتلاد الأولاة 

 مي أ ق مه  التصلاي(التستخدمة خلال 
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 والكتا    دح لاله ،و أو    ودحضتتتتتتتاراده   الرمت ة،
 مله ؟التخصصة لكل  والفعلاةاللظر ة 

إذا كتت ن من الضتتتتتتتتتتتتتترو أ دعتتديتتل دركات التلاد  
ة هتتذا التعتتديتتل من )تتيتم إقرا   تا  لالأولاتتة، هتت

 قذلف؟ خص مصر  له  قبل

   

    هل لص ق   التلاد الأولاة التلفصلة، مرفقة؟
ي فهل يتم دضتتتتتتتتتان وصتتتتتتتتف دقار لكل خمل   

 التحضاره التت بي؟  )ل
   

هتتتل دم الإ تتتتتتتتتتتتتتتت    إلى التلتتت طر التي دتم فاهتتت  
 التعدا ؟فاه   ودستخدبخملا  العتل 

   

هتل دتتت الإ تتتتتتتتتتتتتت    إلى الإاراءا  أو مرااعهت   
 ودركابه ؟الأدوا   ي دحضارفالتستخدمة 

   

لا  حلل التس ح   والتعدا   )هل دتلفر  
 للإ ت ج؟التستخدمة ال) هت  

   

    مرفقة؟علل ة التل طر والتعدا   ق   لصهل 
    خمل ؟ال د   خ قدء وا ته ء كل )هل يتم دس
ال قام ام حراف   التشتتتغالاة والتي  )هل يتم دستتت

 د اة الحرا   يتم ابمه  خلال التصلاي 
, PH, ,؟ (اختلاف السرع  ...... اللقت 
 لا ؟)فهل أ فقت هذه الس كذلف،إن ك ن 

   

هل دم الإ     إلى حدود القبلل لتلف ام حراف    
 الأ   اة؟عن الصاغة 

   

إذا حدثت ا حراف   دشتتغالاة  ستتبة إلى الصتتاغة  
 اله  ؟)فهل يتم دس، الرئاساة

   

ي فهتتتل دتتتتت ادا   ام حرافتتت   كتتتت  هل مبان  
 العتل التعا    ة التؤ سة مسبق ا  ااراءا 

   

  ي بعض فحا تتت  يتتتدختتل قستتتتتتتتتتتتتتم  قتت بتتة ال)لد   
 التدخلا ؟ال هذه )فهل يتم دس الخملا ،

   

ي ملتصتتتتتتف  فال التردود الحقاقي )هل يتم دستتتتتت
 مرحلة؟و ه ية كل 

   

    التقبللة؟هل التردود اتن الحدود 
يتم البحتث عن    لا حرافت  ، هتي حت ل واتد   ف

 معا  أ؟السبا وفق ا لإاراء عتل 
   

    التدقار؟هل يتم دلثار  ت ئج  
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ال التلاقاي والتو تتتارا  ل  تتتخ ص  )هل يتم دستتت
 تون عتلا   مختلفة والأ خ ص)الذين يل

 علاهم؟التشرفلن 

   

هل يتم التحقر من ا تتتتتتتتتتتتتكت ل التعللم   التي 
 ل مع ل)ة التحضاره)ي  في)ا أن دكتا  

التتتذأ د)رت فاتتته كتتتل عتلاتتتة خلال   أ اللقتتتت
 التصلاي؟

   

هل يتم إع د  دصتتلاي التستتتحضتترا  وفر خمة 
 معا   ة؟عتل 

   

هل يصتر  مستبق ا بإع د  التصتلاي وإع د  العتل 
 ؟من قبل قسم ات ن أو اب  ال)لد  ؟

   

يتم التحقر  لالتصتتتتتتلاي، هبعد أن ا ته ء عتلاة 
 بت  هالتحضار ل )اتاي وث ئر   بمن إدت 

 الله ئي؟فاه   ه د  دحلال التستحضر 

   

  بل التحضتتتتتتتتاره لتد  ع  )هل يتم امحتف ظ بستتتتتتتت
 الصلاحاة؟على الأقل بعد ا ته ء 

   

  متتت بي متكن دقفي    بل متلاز )تهتل يؤختذ  تتتتتتتتتتتتتت
 أثره من كل إ ت ج؟

   

 


